ANNESS 1

SOMMARJU TAL-KARATTERISTICI TAL-PRODOTT



1. ISEM IL-PRODOTT MEDICINALI

Aimovig 70 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni go siringa mimlija ghal-lest
Aimovig 140 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni go siringa mimlija ghal-lest
Aimovig 70 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni go pinna mimlija ghal-lest
Aimovig 140 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni go pinna mimlija ghal-lest

2. GHAMLA KWALITATTIVA U KWANTITATTIVA

Aimovig 70 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni f’siringa mimlija ghal-lest

Kull siringa mimlija ghal-lest fiha 70 mg erenumab.

Aimovig 140 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni f’siringa mimlija ghal-lest

Kull siringa mimlija ghal-lest fiha 140 mg erenumab.

Aimovig 70 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni f’pinna mimlija ghal-lest

Kull pinna mimlija ghal-lest fiha 70 mg erenumab.

Aimovig 140 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni fpinna mimlija ghal-lest

Kull pinna mimlija ghal-lest fiha 140 mg erenumab.

Erenumab huwa antikorp monoklonali IgG2 kompletament uman prodott permezz ta *teknologija tad-
DNA rikombinanti f*¢elloli tal-ovarji tal-hamster Ciniz (Chinese hamster ovary - CHO).

Ghal-lista shiha tal-e¢¢ipjenti, ara sezzjoni 6.1.

3.  GHAMLA FARMACEWTIKA
Soluzzjoni ghall-injezzjoni (injezzjoni)

Is-soluzzjoni hija minn trasparenti sa opalexxenti, minn bla kulur sa safra ¢ara.

4. TAGHRIF KLINIKU
4.1 Indikazzjonijiet terapewtici

Aimovig huwa indikat ghall-profilassi tal-emigranja f’adulti li jkollhom tal-inqas 4 ijiem b’emigranja
fix-xahar.

4.2 Pozologija u metodu ta ’kif ghandu jinghata
It-trattament ghandu jinbeda minn tobba bl-esperjenza fid-dijanjosi u t-trattament tal-emigranja.
Pozologija

It-trattament hu intenzjonat ghal pazjenti li ghandhom mill-inqas 4 ijiem ta’ emigranja fix-xahar meta
jinbeda t-trattament b’erenumab.

Id-doza rakkomandata hija ta70 > mg erenumab kull4 gimghat. Xi pazjenti jistghu jibbenefikaw minn
doza ta’ 140 mg kull 4 gimghat (ara sezzjoni 5.1).



Kulldoza ta ' 140 mg tinghata jew bhala injezzjoni wahda taht il-gilda ta’ 140 mg jew bhala zewg
injezzjonijiet taht il-gilda ta *70 mg.

L-istudji klini¢i wrew li I-maggoranza tal-pazjenti li rrispondew ghat-terapija wrew benefi¢cju kliniku
fi zmien 3 xhur. Wiehed ghandu jikkunsidra li jitwaqqaf it-trattament f*pazjenti li ma wrewx rispons
wara 3 xhur ta’ trattament. Wara dan, hu rrakkomandat 1i ssir evalwazzjoni tal-bzonn li jitkompla t-
trattament regolarment.

Popolazzjonijiet specjali

Anzjani (li ghandhom 65 sena jew aktar)

Aimovig ma giex studjat fost pazjenti anzjani. Mhuwa mehtieg l-ebda aggustament fid-doza minhabba
li I-farmakokineti¢i ta’ erenumab mhumiex affettwati bl-eta.

Indeboliment tal-kliewi / indeboliment tal-fwied
M’hemm bzonn ta *ebda aggustament fid-doza f’pazjenti b’indeboliment tal-kliewi jew indeboliment
tal-fwied hafif sa moderat (ara sezzjoni 5.2).

Popolazzjoni pedjatrika
Is-sigurta u l-effikacja ta *Aimovig fit-tfal taht it-18-il sena ma gewx determinati s’issa. M’hemm 1-
ebda dejta disponibbli.

Metodu ta ’kif ghandu jinghata

Aimovig huwa ghal uzu ghal taht il-gilda.

Aimovig huwa mahsub biex jinghata mill-pazjenti lilhom infushom wara tahrig xieraq. L-injezzjonijiet
jistghu jinghataw ukoll minn pesuna ohra li tkun giet imharrga b’mod xieraq. L-injezzjoni tista’
tinghata fl-addome, fil-koxxa jew fil-parti ta *barra lejn in-naha fuq tad-driegh (id-driegh ghandu
jintuza biss f°kaz li l-injezzjoni qed tinghata minn persuna ohra ghajr il-pazjent; ara sezzjoni 5.2). Is-
siti tal-injezzjoni ghandhom jinbidlu u 1-injezzjonijiet ma ghandhomx jinghataw f>partijiet fejn il-gilda
hija ratba, imbengla, hamra jew iebsa.

Siringa mimlija ghal-lest

Il-kontenut shih tas-siringa mimlija ghal-lest ta >’ Aimovig ghandu jigi injettat. Kull siringa mimlija
ghal-lest hija ghall-uzu ta *darba biss u hija ddisinjata biex taghti l-kontenut kollu minghajr ma jifdal 1-
ebda kontenut residwu.

Fl-istruzzjonijiet ghall-uzu fil-fuljett ta *taghrif jinghataw struzzjonijiet komprensivi ghall-ghoti.

Pinna mimlija ghal-lest

Il-kontenut shih tal-pinna mimlija ghal-lest ta >Aimovig ghandu jigi injettat. Kull pinna mimlija ghal-
lest hija ghall-uzu ta *darba biss u hija ddisinjata biex taghti 1-kontenut kollu minghajr ma jifdal 1-ebda
kontenut residwu.

Fl-istruzzjonijiet ghall-uzu fil-fuljett ta *taghrif jinghataw struzzjonijiet komprensivi ghall-ghoti.
4.3 Kontraindikazzjonijiet

Sensittivita eccessiva ghas-sustanza attiva jew ghal kwalunkwe sustanza mhux attiva elenkata fis-
sezzjoni 6.1.

4.4 Twissijiet specjali u prekawzjonijiet ghall-uzu
Traccabilita

Sabiex tittejjeb it-traccabilita tal-prodotti medicinali bijologici, l-isem u n-numru tal-lott tal-prodott
amministrat ghandhom jigu rrekordjati.



Effett kardjovaskulari

Pazjenti b’¢ertu mard kardjovaskulari magguri kienu eskluzi mill-istudji klini¢i (ara sezzjoni 5.1). Ma
tezisti l-ebda dejta dwar is-sigurta f"dawn il-pazjenti.

Reazzjonijiet ta’ sensittivita eccessiva

Reazzjonijiet ta’ sensittivita eccessiva serji, inkluzi raxx, angjoedima u reazzjonijiet anafilatti¢i gew
irrapportati b’erenumab fl-esperjenza ta’ wara t-tqeghid fis-suq. Dawn ir-reazzjonijiet jistghu jsehhu fi
ftit minuti, ghalkemm xi whud jistghu jsehhu aktar minn gimgha wara l-kura. F’dak il-kuntest, il-
pazjenti ghandhom jigu mwissija dwar is-sintomi assocjati ma’ reazzjonijiet ta’ sensittivita eccessiva.
Jekk issehh reazzjoni ta’ sensittivita eccessiva serja jew severa, it-terapija xierqa ghandha tinbeda u 1-
kura b’erenumab ghandha titwaqqaf (ara sezzjoni 4.3).

Stitikezza

Stitikezza hija reazzjoni avversa komuni ta’ erenumab u normalment hija minn hafifa ghal moderata
fl-intensita taghha. Fil-maggoranza tal-kazijiet, il-bidu kien irrapportat wara l-ewwel doza ta’
erenumab; madankollu pazjenti esperjenzaw ukoll stitikezza aktar ’il quddiem fit-trattament. Fil-
maggoranza tal-kazijiet 1-istitikezza ssolviet fi zmien tliet xhur. Fl-ambjent ta’ wara tqeghid fis-suq,
stitikezza b’komplikazzjonijiet serji kienet irrapportata b’erenumab. F’uhud minn dawn il-kazijiet kien
mehtieg dhul fl-isptar, inkluz kazijiet fejn kienet mehtiega kirurgija. Storja ta’ stitikezza jew 1-uzu fl-
istess hin ta’ prodotti medi¢inali asso¢jati ma’ tnaqqis fil-motilita gastrointestinali jistghu jzidu r-riskju
ghal stitikezza iktar severa u l-potenzjal ghal komplikazzjonijiet relatati mal-istitikezza. Pazjenti
ghandhom jigu mwissija dwar ir-riskju ta’ stitikezza u moghtija parir biex ifittxu ghajnuna medika fil-
kaz li l-istitikezza ma tissolviex jew taggrava. Pazjenti ghandhom ifittxu ghajnuna medika minnufih
jekk jizviluppaw stitikezza severa. L-istitikezza ghandha tigi mmaniggjata minnufih skont kif
klinikament xieraq. Ghal stitikezza severa, ghandu jigi kkunsidrat it-twaqqif tat-trattament.

Kontenut ta’ sodium

Dan il-prodott medic¢inali fih angas minn 1 mmol sodium (23 mg) f’kull doza, jigifieri essenzjalment
“hieles mis-sodium”.

Kontenut ta’ polysorbate 80

Dan il-prodott medi¢inali fih 0.1 mg ta’ polysorbate 80 f’kull ml 1i huwa ekwivalenti ghal
0.004 mg/kg.

4.5 Interazzjoni ma 'prodotti medi¢inali ohra u forom ohra ta ’interazzjoni
Mhux mistenni effett fuq l-espozizzjoni tal-ghoti flimkien ta’ prodotti medicinali abbazi tal-moghdijiet
metabolic¢i tal-antikorpi monoklonali. Ma dehritx interazzjoni ma’ kontracettivi orali (ethinyl

estradiol/norgestimat) jew sumatriptan fi studji fost voluntiera f’sahhithom.

4.6 Fertilita, tqala u treddigh

Tqala

Hemm dejta limitata dwar I-uzu ta ’erenumab f’nisa tqal. Studji fannimali ma jurux effetti hziena
diretti jew indiretti fuq is-sistema riproduttiva (ara sezzjoni 5.3).Bhala prekawzjoni hu preferribli li ma
jintuzax Aimovig waqt it-tqala.



Treddigh

Mhuwiex maghruf jekk erenumab jghaddix mal-halib uman. Huwa maghruf li [gGs umani jghaddu fil-
halib tal-omm matul l-ewwel ftit granet wara t-twelid, li jonqos ghal koncentrazzjonijiet baxxi ftit
zmien wara; bhala konsegwenza, ma jistax ikun eskluz riskju ghat-tarbija mreddgha matul dan il-
perjodu qasir. Wara, l-uzu ta’ Aimovig jista’ jitqies wagqt it-treddigh biss jekk mehtieg klinikament.
Fertilita

Studji fl-annimali ma wrew ebda effett fuq il-fertilita tan-nisa u l-irgiel (ara sezzjoni 5.3).

4.7 Effetti fuq il-hila biex issuq u thaddem magni

Huwa mistenni li Aimovig ma jkollu l-ebda effett jew ftit li xejn ghandu effett fuq il-hila biex issuq u
thaddem magni.

4.8 Effetti mhux mixtieqa

Sommariju tal-profil tas-sigurta

Total ta’ aktar minn 2 500 pazjent (aktar minn 2 600 sena ta *pazjent) kienu ttrattati b’ Aimovig waqt
studji ta’ registrazzjoni. Minn dawk, aktar minn 1 300 pazjent kienu esposti ghal tal-inqas 12-il xahar
u 218-il pazjent kienu esposti ghal 5 snin. Il-profil tas-sigurta generali ta’ Aimovig baga’ konsistenti
ghal 5 snin ta’ trattament fit-tul open-label.

Ir-reazzjonijiet avversi ghall-medic¢ina rrappurtati ghal 70 mg u 140 mg kienu reazzjonijiet fis-sit tal-
injezzjoni (5.6%/4.5%), stitikezza (1.3%/3.2%), spazmi fil-muskoli (0.1%/2.0%) u hakk (0.7%/1.8%).
I1-bicea 1-kbira tar-reazzjonijiet kienu hfief jew moderati fil-qawwa taghhom. Angas minn 2% tal-
pazjenti f"dawn l-istudji waqfu minhabba reazzjonijiet avversi.

Lista ftabella tar-reazzjonijiet avversi

Tabella 1 telenka r-reazzjonijiet avversi kollha ghall-medi¢ina li sehhew f*pazjenti kkurati b’Aimovig
matul il-perjodi kkontrollati bi placebo ta >12-il gimgha tal-istudji, kif ukoll fl-ambjent ta’ wara t-
tqeghid fis-suq. Fi hdan kull klassi tas-sistema tal-klassifika tal-organi, I-ADRs huma kklassifikati
skont il-frekwenza, bir-reazzjonijiet 1-iktar frekwenti l-ewwel. Fi hdan kull grupp ta' frekwenza, ir-
reazzjonijiet avversi ghall-medi¢ina huma pprezentati skont is-serjeta taghhom. Barra minn hekk, il-
kategorija ta *frekwenza korrispondenti ghal kull reazzjoni avversa ghall-medic¢ina hija bbazata fuq il-
konvenzjoni li gejja: (<1/100 sa <1/10); mhux komuni (<1/1 000 sa <1/100); rari (<1/10 000 sa

<1/1 000); rari hafna (<1/10 000); mhux maghruf (ma tistax tittiched stima mid-data disponibbli).



Tabella1 Lista ta ‘reazzjonijiet avversi

Sistema tal-Klassifika tal-Organi Reazzjoni avversa Kategorija ta ’frekwenza

Disturbi fis-sistema immuni Reazzjonijiet ta’ Komuni
sensittivita eccessiva®
inkluzi anafilassi,
angjoedima, raxx,
netha/edima u urtikarja

Disturbi gastro-intestinali Stitikezza Komuni
Feriti fil-halq® Mhux maghruf
Disturbi fil-gilda u fit-tessuti ta ’taht il- Hakk® Komuni
gilda Alopecja Mhux maghruf
Raxx!
Disturbi muskolu-skeletrici u tat-tessuti Spazmi fil-muskoli Komuni
konnettivi
Disturbi generali u kondizzjonijiet ta' Reazzjonijiet fis-sit tal- Komuni
mnejn jinghata injezzjoni®

a

Ara s-sezzjoni “Deskrizzjoni ta’ reazzjonijiet avversi maghzula”.

Feriti fil-halq jinkludu t-termini preferuti ta’ stomatite, ul¢eri fil-halq, nfafet fil-mukoza tal-halgq.
¢ Hakk jinkludi t-termini preferuti ta *hakk generalizzat, hakk u raxx b’hakk.

d Raxx jinkludi t-termini preferuti ta’ raxx papulari, raxx bit-tqaxxir tal-gilda, raxx eritematuz,
urtikarja, nfafet.

b

Deskrizzjoni ta ’reazzjonijiet avversi maghzula

Reazzjonijiet fis-sit tal-injezzjoni

Fil-fazi integrata kkontrollata bi placebo ta *12-il gimgha tal-istudji, ir-reazzjonijiet fis-sit tal-
injezzjoni kienu hfief u hafna drabi temporanji. Kien hemm kaz wiehed f’pazjent li r¢ieva d-doza ta’
70 mg li fih kellha titwaqqgaf il-medi¢ina minhabba raxx fis-sit tal-injezzjoni. L-aktar reazzjonijiet fis-
sit tal-injezzjoni frekwenti kienu ugigh lokalizzat, eritema u hakk. L-ugigh fis-sit tal-injezzjoni
generalment naqas fi zmien siegha wara 1-ghoti.

Reazzjonijiet ta’ sensittivita ec¢cessiva u fil-gilda

Fil-fazi integrata ta’ 12-il gimgha kkontrollata bi placebo tal-istudji, kienu osservati kazijiet mhux serji
ta’ raxx, hakk u netha/edema, li fil-bi¢ca l-kbira tal-kazijiet kienu hfief u ma wasslux sabiex jitwaqqaf
it-trattament.

Fl-ambjent ta’ wara t-tqeghid fis-suq, kazijiet ta’ anafilassi u angjoedima gew osservati.

Immunogenicita

Matul il-fazi ta’ trattament double-blind tal-istudji klini¢i, 1-in¢idenza ta *zvilupp ta ’antikorpi
antierenumab matul il-fazi tal-kura double-blind kienet ta >6.3% (56/884) fost 1-individwi li r¢evew
doza ta >70 mg ta ’erenumab (li 3 minnhom kellhom attivita newtralizzati in vitro) u ta *2.6% (13/504)
fost individwi li réevew id-doza ta *140 mg ta *erenumab (li I-ebda wiehed minnhom ma kellu attivita
newtralizzati in vitro). Fi studju open-label b’sa 256 gimgha ta’ trattament, l-in¢idenza ta’ zvilupp ta’
antikorpi kontra erenumab kienet ta’ 11.0% (25/225) fost pazjenti li r¢cevew 70 mg jew 140 mg ta’
Aimovig matul l-istudju shih (2 minnhom kellhom attivita newtralizzanti in vitro).Ma kien hemm -
ebda impatt tal-izvilupp ta antikorpi antierenumab fuq I-effika¢ja jew is-sigurta ta’ erenumab.

Rappurtar ta ’reazzjonijiet avversi suspettati

Huwa importanti li jigu rrappurtati reazzjonijiet avversi suspettati wara l-awtorizzazzjoni tal-prodott
medic¢inali. Dan jippermetti monitoragg kontinwu tal-bilan¢ bejn il-benefi¢¢ju u r-riskju tal-prodott
medic¢inali. Il-professjonisti tal-kura tas-sahha huma mitluba jirrappurtaw kwalunkwe reazzjoni
avversa suspettata permezz tas-sistema ta’ rappurtar nazzjonali imnizzla f Appendi¢i V.
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4.9 Doza eééessiva

Ma gie rrappurtat I-ebda kaz ta *doza ecc¢essiva fl-istudji klinici.

Fl-istudji klini¢i nghataw dozi sa 280 mg taht il-gilda bl-ebda evidenza ta *tossic¢ita li tillimita d-doza.
Fil-kaz ta *doza eccessiva, il-pazjent ghandu jigi kkurat b’mod sintomatiku u ghandhom jinbdew
mizuri ta "appogg kif mehtieg.

5. PROPRJETAJIET FARMAKOLOGICI

5.1 Proprjetajiet farmakodinamici

Mekkanizmu ta ’azzjoni

Erenumab huwa korp monoklonali uman li jehel mar-ricettur tal-peptide relatat mal-gene ta ’calcitonin
(CGRP). Ir-ricettur tas-CGRP jinsab f’siti li huma rilevanti ghall-patofizjologija tal-emigranja, bhall-
gangliju trigeminali. Erenumab jikkompeti b>’mod qawwi u specifiku mat-twahhil tas-CGRP u jinibixxi
I-funzjoni tieghu fir-ricettur tas-CGRP, u m’ghandux attivita sinjifikanti kontra ricetturi ohrajn tal-
familja ta’ calcitonin.

CGRP huwa neuropeptide li jimmodula s-sinjalazzjoni nocicettiva u vazodilatur li gie asso¢jat ma ’
patofizjologija tal-emigranja. F’kuntrast ma *neuropeptides ohra, il-livelli ta ’"CGRP intwerew li
jizdiedu b’mod sinifikanti matul 1-emigranja u jirritornaw ghan-normal mas-serhan mill-ugigh ta ’ras.
Infuzjoni gol-vina ta *CGRP tindu¢i ugigh ta "ras qisu emigranja fil-pazjenti.

L-inibizzjoni tal-effetti tas-CGRP tista’ teoretikament tnaqqas il-vazodilazzjoni kompensatorja
f’kundizzjonijiet b’rabta mal-iskemija. Sar studju li evalwa l-effett ta’ doza wahda moghtija gol-vina
ta’ 140 mg Aimovig f’pazjenti b’angina stabbli taht kundizzjonijiet ta’ ezer¢izzju kkontrollat. Aimovig
wera dewmien simili ta’ ezer¢izzju mqabbel mal-placebo u ma ggravax I-iskemija mijokardijaka
f’dawn il-pazjenti.

Effikacja klinika u sigurta

Erenumab kien evalwat ghall-profilassi tal-emigranja fzewg studji pivotali fost il-firxa ta’ emigranja
f’kazijiet ta’ emigranja kronika u episodika. Fiz-zewg studji, il-pazjenti rregistrati kellhom tal-ingas
storja ta >12-il xahar ta ’emigranja (b’awra jew minghajrha) skont il-kriterji dijanjostici tal-
Klassifikazzjoni Internazzjonali tad-Disturbi ta *Ugigh ta *Ras (International Classification of
Headache Disorders - ICHD-III). Kienu eskluzi l-pazjenti anzjani (>65 sena), pazjenti b’uzu eccessiv
ta *opjode, u anki pazjenti b’infart mijokardjali ezistenti minn gabel, puplesija, attakki iskemi¢i
temporanji, angina instabbli, kirurgija tal-bypass tal-arterja koronarja jew proceduri ohrajn ta ’
rivaskularizzazzjoni fi Zmien 12-il xahar qabel 1-iskrinjar. Pazjenti bi pressjoni gholja mhux
ikkontrollata tajjeb jew b’BMI >40 kienu eskluzi mill-Istudju 1.

Emigranja kronika

Studju 1

Erenumab gie evalwat bhala monoterapija ghall-profilassi ta ’emigranja kronika fi studju randomizzat,
multicentriku, ta *12-il gimgha, ikkontrollat bi placebo, double-blind f’pazjenti li jbatu minn emigranja
b’awra jew minghajrha (<15-il jum b’ugigh ta ’ras fix-xahar bi <8 jiem b’emigranja fix-xahar).

667 pazjent kienu randomizzati fi proporzjon ta *3:2:2 biex jir¢ievu placebo (n =286) jew 70 mg
(n=191) jew 140 mg (n = 190) erenumab, stratifikati skont il-prezenza ta *uzu eccessiv ta ‘'medicini
akuti (prezenti £°41% tal-popolazzjoni globali tal-pazjenti). Il-pazjenti thallew juzaw trattamenti ghal



ugigh ta’ ras gawwi matul l-istudju.

Il-karatteristi¢i tad-demografija u I-marda fil-linja bazi kienu bbilanc¢jati u komparabbli bejn iz-zewg
ferghat. I1-pazjenti kellhom eta medjana ta *43 sena, 83% kienu nisa u 94% kienu bojod. Il-medja ta’
frekwenza ta ’emigranja fil-linja bazi kienet ta ‘'madwar 18-il jum b’emigranja fix-xahar. B’'mod
generali, 68% ma rrispondewx ghal farmakoterapija profilattika precedenti wahda jew aktar minhabba
nuqgqas ta *effikacja jew tollerabbilta hazina, u 49% ma rrispondewx ghal Zzewg farmakoterapiji
profilatti¢i precedenti jew aktar minhabba nuqqas ta *effikacja jew tollerabbilta hazina. Total ta 366
(96%) pazjent fil-ferghat ta *erenumab u 265 (93%) pazjent fil-fergha ta ’placebo lestew l-istudju
(jigifieri lestew il-valutazzjoni wara 12-il Gimgha).

Fanalizi ta *kull xahar gie osservat tnaqqis fil-medja tal-jiem b’emigranja fix-xahar minn plac¢ebo
mill-Ewwel Xahar u f’analizi ta *segwitu ta *kull gimgha gie osservat bidu ta “effett ta *erenumab mill-
ewwel gimgha tal-ghoti.

Figural Bidla mil-linja bazi fil-jiem b’emigranja fix-xahar maz-zmien fl-Istudju 1 (inkluz il-
punt ahhari primariju fit-Tielet Xahar)
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Tabella2 Bidla mil-linja bazi fl-effikacja u l-eziti rrappurtati mill-pazjenti wara 12-il Gimgha
fl-Istudju 1
Aimovig Aimovig Pla¢ebo Differenza valur p
(erenumab) (erenumab) (n=281) fil-kura
140 mg 70 mg 95% CI)
(n=187) (n=188)
Eziti tal-effikacja
MMD
Bidla fil-medja -6.6 -6.6 -4.2 It-tnejn -2.5 It-tnejn
(95% CI) (-7.5,-5.8) (-7.5;-5.8) (-4.9,-3.5) (-3.5,-14) <0.001
Linja bazi (SD) 17.8 (4.7) 179 4.4) 18.2 (4.7)
<50% pazjenti MMD li
rrispondew ghall-kura® It-tnejn
Peréentwal [%] 41.2% 39.9% 23.5% mhux applikabbli <0.0014
<75% pazjenti MMD li
rrispondew ghall-kura mhux
Percentwal [%] 20.9% 17.0% 7.8% mhux applikabbli applikabbli®
Jiem ta ‘medicini
specifici akuti ghal 70 mg:
emigranja fix-xahar -1.9 (2.6, -1.1) It-tnejn
Bidla fil-medja -4.1 -3.5 -1.6 140 mg: <0.001?
(95% CI) (-4.7,-3.6) (-4.0,-2.9) (-2.1,-1.1) -2.6(-3.3,-1.8)
Linja bazi (SD) 9.7 (7.0) 8.8(7.2) 9.5 (7.6)
Mizuri ta ’ezitu rrappurtati mill-pazjenti
HIT-6 70 mg:
Bidla fil-medja® -5.6 -5.6 -3.1 -2.5(-3.7,-1.2) n/a®
(95% CI) (-6.5, -4.6) (-6.5, -4.6) (-3.9,-2.3) 140 mg:
-2.5(-3.7,-1.2)
Total MIDAS 70 mg:
Bidla fil-medja°® -19.8 -19.4 -7.5 -11.9 (-19.3, -4.4) mhux
(95% CI) (-25.6, -14.0) (-25.2,-13.6) (-12.4,-2.7) 140 mg: applikabbli®
-12.2 (-19.7,-4.8)
CI = intervall ta ’kunfidenza; MMD = jiem b’emigranja fix-xahar; HIT6 = Test tal-Impatt tal-Ugigh ta "Ras; MIDAS
= Valutazzjoni tad-Dizabilita minhabba 1-Emigranja; n/a = mhux applikabbli.
a Ghall-endpoints sekondarji, il-valuri p kollha huma rrappurtati bhala valuri p mhux aggustati u huma
statistikament sinifikanti wara aggustament ghal aktar minn paragun wiched.
b Ghal endpoints esploratorji, ma gie pprezentat 1-ebda valur p.
¢ Ghal HIT-6: 1l-bidla u t-tnaqqis mil-linja bazi kienu evalwati fl-ahhar 4 gimghat tal-fazi ta *kura double-blind
ta *12-il gimgha. Ghal MIDAS: Il-bidla u t-tnaqqis mil-linja bazi kienu evalwati fuq perjodu ta *12-il gimgha.
Ghall-gbir ta’ dejta ntuza perjodu ta’ 3 xhur li matulhom setghet terga’ tingabar l-informazzjoni.
d [l-valur p nhadem skont il-proporzjonijiet ta’ probabbilta.

F’pazjenti 1i ma rrispondewx ghal farmakoterapija profilattika wahda jew aktar id-differenza fil-kura
fejn jidhol tnaqqis fil-jiem ta’ emigranja fix-xahar (MMD) osservat bejn erenumab 140 mg u placebo
kien ta’ -3.3 granet (95% CI: -4.6, -2.1) u bejn erenumab 70 mg u placebo ta’ -2.5 granet (95%

CI: -3.8, -1.2). F’pazjenti li ma rrispondewx ghal zewg farmakoterapiji profilattici jew aktar id-
differenza fil-kura kienet ta’ -4.3 granet (95% CI: -5.8; -2.8) bejn 140 mg u placebo u -2.7 granet (95%
CI: 4.2, -1.2) bejn 70 mg u placebo. Kien hemm ukoll proporzjon oghla ta’ pazjenti ttrattati
b’erenumab li kisbu mill-ingas 50% tnaqqis fl-MMD imqgabbel mal-placebo fost il-pazjenti li ma
rrispondewx ghal farmakoterapija profilattika wahda jew aktar (40.8% ghal 140 mg, 34.7% ghal

70 mg kontra 17.3% ghal plac¢ebo), bil-proporzjon ta’ probabbilta ta’ 3.3 (95% CI: 2.0, 5.5) ghal

140 mg u 2.6 (95% CI: 1.6, 4.5) ghal 70 mg. F’pazjenti li ma rrispondewx ghal zewg farmakoterapiji
profilatti¢i jew aktar il-proporzjon kien ta’ 41.3% ghal 140 mg u 35.6% ghal 70 mg kontra 14.2%
ghall-placebo bi proporzjonijiet ta’ probabbilta ta’ 4.2 (95% CI: 2.2, 7.9) u 3.5 (95% CI: 1.8, 6.6),
rispettivament.

Madwar 41% tal-pazjenti fl-istudju kellhom uzu ec¢cessiv ta *medicini. Id-differenza fil-kura osservata
bejn erenumab 140 mg u placebo u bejn erenumab 70 mg u placebo ghat-tnaqqis ta ’MMD f’dawn il-
pazjenti kienet ta- *3.1 jiem (95% CI: -4.8, -1.4) fiz-zewg kazijiet, u ghat-tnaqqis tal-jiem ta *medic¢ini
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akuti specific¢i ghal emigranja kien ta- *2.8 (95% CI: 4.2, -1.4) ghal 140 mgu -3.3 (95% CI: -4.7, -1.9)
ghal 70 mg. Kien hemm proporzjon oghla ta ’pazjenti fil-grupp ta ’erenumab li kisbu tnaqqis ta *mill-
inqas 50% ta "MMD meta mqabbel ma *placebo (34.6% ghal 140 mg, 36.4% ghal 70 mg meta
mgqabbel ma *17.7% ghal placebo), bi proporzjon ta *probabbilta ta *2.5 (95% CI: 1.3, 4.9) u 2.7 (95%
CI: 1.4, 5.2), rispettivament.

L-effikacja nzammet ghal sena fl-estensjoni open-label ta’ Studju 1 li fih il-pazjenti nghataw 70 mg
u/jew 140 mg erenumab. 74.1% tal-pazjenti temmew l-estensjoni ta’ 52 gimgha. Meta gew mistharrga
z-zewg dozi flimkien, kien hemm tnaqqis ta’ 9.3 MMD wara 52 gimgha relattiv ghal-linja bazi tal-
istudju ewlieni. 59% tal-pazjenti li temmew l-istudju kisbu rispons ta’ 50% fl-ahhar xahar tal-istudju.

Emigranja episodika

Studju 2

Erenumab kien evalwat ghall-profilassi ta >emigranja episodika fi studju randomizzat, multi¢entriku,
ta °24 gimgha, ikkontrollat bi placebo, double-blind f’pazjenti li jbatu minn emigranja b’awra jew
minghajrha (4-14-il jum b’emigranja fix-xahar).

955 pazjent kienu randomizzati fi proporzjon ta *1:1:1 biex jinghataw 140 mg (n =319) jew 70 mg
(n=317) erenumab jew placebo (n = 319). ll-pazjenti thallew juzaw kuri ghal ugigh ta "ras akuti matul
l-istudju.

[l-karatteristi¢i tad-demografija u l-marda fil-linja bazi kienu bbilan¢jati u komparabbli bejn iz-zewg
ferghat. I1-pazjenti kellhom eta medjana ta *42 sena, 85% kienu nisa u 89% kienu bojod. Il-medja ta’
frekwenza ta >emigranja fil-linja bazi kienet ta 'madwar 8 ijiem b’emigranja fix-xahar. Kollox ma’
kollox, 39% ma rrispondewx ghal farmakoterapija profilattika wahda jew aktar minhabba nuqqas ta’
effikacja jew tollerabbilta batuta. Total ta *294 pazjent (92%) ghal 140 mg, 287 pazjent (91%) ghal
70 mg u 284 pazjent (89%) fil-fergha ta *placebo lestew il-fazi double-blind.

Il-pazjenti kkurati berenumab’ kellhom tnaqqis klinikament rilevanti u statistikament sinifikanti mil-
linja bazi fil-frekwenza ta >jiem b’emigranja bejn ir-Raba ’u s-Sitt Xahar (Figura 2) meta mqabbla mal-
pazjenti li réevew placebo. Differenzi minn placebo kienu osservati mill-Ewwel Xahar il quddiem.

Figura 2  Bidla mil-linja bazi fil-jiem b’emigranja fix-xahar maz-zmien fl-Istudju 2 (inkluz il-
punt ahhari primarju fir-Raba’, il-Hames u s-Sitt Xahar)
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Tabella3  Bidla mil-linja bazi fl-effikacja u l-eziti rrappurtati mill-pazjenti wara
13-24 Gimgha fl-Istudju 2

Aimovig Aimovig Placebo Differenza fil-kura valur p
(erenumab) (erenumab) (n=316) (95% CI)
140 mg 70 mg

(n=318) (n=312)

Eziti tal-effikacja

MMD

Bidla fil-medja -3.7 -3.2 -1.8 70 mg: -1.4 (-1.9, -0.9) It-tnejn
(95% CI) (-4.0,-3.3) (-3.6,-2.9) (-2.2,-1.5) 140 mg: -1.9 (-2.3,-1.4) <0.001*
Linja bazi (SD) 8.3(2.5) 8.3(2.5) 8.2 (2.5)

>50% pazjenti

MMD li

rrispondew ghall-

kura It-tnejn
Peréentwal [%] 50.0% 43.3% 26.6% mhux applikabbli <0.001%¢

>75% pazjenti

MMD li rrispondew

ghall-kura mhux
Percentwal [%] 22.0% 20.8% 7.9% mhux applikabbli applikabbli®

Jiem ta ’medicini
akuti specifici
ghal emigranja

fix-xahar

Bidla fil-medja -1.6 -1.1 -0.2 70 mg: -0.9(-1.2, -0.6) It-tnejn
(95% CI) (-1.8,-1.4) (-1.3,-0.9) (-0.4, 0.0) 140 mg: -1.4 (-1.7, -1.1) <0.001°
Linja bazi (SD) 34 3.5 3234 3434

Mizuri ta ’ezitu rrappurtati mill-pazjenti

HIT6

Bidla fil-medja® -6.9 -6.7 -4.6 70 mg: -2.1 (-3.0, -1.1) mhux
(95% CI) (-7.6,-6.3) (-7.4,-6.0) (-5.3,-4.0) 140 mg: -2.3 (-3.2, -1.3) applikabbliP
Total (modifikat)

MIDAS mhux
Bidla fil-medja® 7.5 -6.7 -4.6 70 mg: -2.1(-3.3,-0.9)  applikabbli®
(95% CI) (-8.3,-6.6) (-7.6,-5.9) (-5.5,-3.8) 140 mg: -2.8 (-4.0, -1.7)

CI = intervall ta "kunfidenza; MMD = jiem b’emigranja fix-xahar; HIT6 = Test tal-Impatt tal-Ugigh ta ’Ras;
MIDAS = Valutazzjoni tad-Dizabilita minhabba I-Emigranja; n/a = mhux applikabbli.

a Ghall-endpoints sekondarji, il-valuri p kollha huma rrappurtati bhala valuri p mhux aggustati u huma
statistikament sinifikanti wara aggustament ghal aktar minn paragun wiehed.

Ghal endpoints esploratorji, ma gie pprezentat I-ebda valur p.

¢ Ghal HIT-6: Il-bidla u t-tnaqqis mil-linja bazi kienu evalwati fl-ahhar 4 gimghat tal-fazi ta *kura double-
blind ta *12-il gimgha. Ghal MIDAS: Il-bidla u t-tnaqqis mil-linja bazi kienu evalwati fuq perjodu ta ’
24 gimgha. Ghall-gbir ta’ dejta ntuza perjodu ta’ xahar li matulu setghet terga’ tingabar l-informazzjoni.
[l-valur p nhadem skont il-proporzjonijiet ta’ probabbilta

F’pazjenti li ma rrispondewx ghal farmakoterapija profilattika wahda jew aktar id-differenza fil-kura
fejn jidhol tnaqqis fl-MMD osservat bejn erenumab 140 mg u placebo kien ta’ -2.5 (95%

CI: -3.4, -1.7) u bejn erenumab 70 mg u placebo ta’ -2.0 (95% CI: -2.8, -1.2). Kien hemm ukoll
proporzjon oghla ta’ pazjenti ttrattati b’erenumab li kisbu mill-inqas 50% tnaqqis fl-MMD imgqabbel
mal-placebo (39.7% ghal 140 mg, 38.6% ghal 70 mg, bil-proporzjon ta’ probabbilta ta’ 3.1 [95% CI:
1.7,5.5]u 2.9 [95% CI: 1.6, 5.3], rispettivament).

L-effikacja nzammet sa sena fil-parti attiva tar-randomizzazzjoni mill-gdid tal-Istudju 2. Il-pazjenti
regghu kienu randomizzati waqt il-fazi ta’ trattament attiv (ATP) ghal 70 mg jew 140 mg erenumab.
79.8% temmew l-istudju shih sat-52 gimgha. It-tnaqqis fix-xahar tal-jiem bl-emigranja mil-linja bazi
sat-52 Gimgha kien ta’ —4.22 fil-grupp moghti 70 mg wagqt 1-ATP u ta’ —4.64 jiem fil-grupp moghti
140 mg wagqt I-ATP. Fit-52 Gimgha, il-proporzjon ta’ suggetti li kisbu tnaqqis fl-MMD ta’ >50% mil-
linja bazi kien ta’ 61.0% waqt I-ATP u ta’ 64.9% fil-grupp moghti 140 mg waqt I-ATP.
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Studju ta’ segwitu fit-tul

Wara studju kontrollat bi placebo, 383 pazjent komplew f’fazi ta’ trattament open-label fuq 5 snin fejn
fil-bidu nghataw erenumab 70 mg (esponiment medjan: 2.0 sentejn), li minnhom 250 pazjent ziedu d-
doza taghhom ghal 140 mg (esponiment medjan: 2.7 snin). 214 lestew il-fazi ta’ trattament open-label
ta’ 5 snin. Mit-383 pazjent, 168 (43.9%) wagqfu bir-ragunijiet l-aktar komuni li kienu li I-pazjent talab
dan (84 pazjent; 21.9%), reazzjonijiet avversi (19-il pazjent; 5.0%), nuqqas ta’ segwitu (14-il pazjent;
3.7%) unuqqas ta’ effikacja (12-il pazjent; 3.1%). Ir-rizultati jindikaw li I-effika¢ja nzammet ghal sa
5 snin fil-fazi ta’ trattament open-label tal-istudju.

Studju 3: Studju fpazjenti b'falliment precedenti jew inadegwatezza ta' 2 sa 4 farmakoterapija
profilattici tal-emigranja

246 pazjent adult b'emigranja episodika gew randomizzati fi proporzjon ta' 1:1 biex jir¢ievu jew
erenumab 140 mg (n = 121) jew placebo (n = 125) ghal 12-il gimgha. Tliet pazjenti (erenumab: 2,
placebo: 1) gew eskluzi mill-analizi primarja minhabba li ma réevewx trattament ta' studju. Matul 1-
ahhar 4 gimghat tat-trattament double blind, 30.3% (36/119) tal-pazjenti fil-grupp ta’ erenumab kisbu
mill-inqas tnaqqis ta’ 50% mil-linja bazi fl-MMD meta mgabbla ma’ 13.7% (17/124) fil-grupp tal-
placebo (p = 0.002).

Studju 4. Studju biex jevalwa t-tollerabilita (endpoint primarju) u [-effikacja kontra topiramate

777 pazjent adult b'emigranja episodika jew kronika gew randomizzati fi proporzjon ta' 1:1 biex
jir¢ievu jew erenumab (70 mg jew 140 mg, n = 389) jew topiramate 50 sa 100 mg (n=388) ghal

24 gimgha (fazi ta' trattament double blind ). Dejta dwar is-sigurta u I-effikacja ngabret ghal pazjenti li
kienu ged jir¢ievu d-dozi ta’ erenumab 70 mg u 140 mg u mqgabbla ma’ dik ghal pazjenti li kienu ged
jir¢ievu topiramate.

Erenumab wera tollerabilita superjuri kontra topiramate abbaza fuq ir-rata ta' waqfien tal-kura
minhabba reazzjonijiet avversi (erenumab: 10.5%, topiramate: 38.9%; p <0.001; endpoint primarju).
Barra minn hekk, 55.4% tal-pazjenti fil-grupp ta’ erenumab kisbu mill-inqas tnaqqis ta’ 50% mil-linja
bazi fl-MMD matul I-ahhar 3 xhur tal-istudju, meta mgabbla ma’ 31.2% fil-grupp ta’ topiramate (p
<0.001).

Popolazzjoni pedjatrika

L-Agenzija Ewropea ghall-Medicini ddiferiet 1-obbligu li jigu pprezentati rizultati tal-istudji
b’Aimovig f"wiehed jew iktar kategoriji tal-popolazzjoni pedjatrika fil-prevenzjoni ta "ugigh ta ’ras
b’emigranja (ara sezzjoni 4.2 ghal informazzjoni dwar 1-uzu pedjatriku).

5.2 Taghrif farmakokinetiku

Erenumab juri kinetika mhux lineari bhala rizultat tal-irbit tieghu mar-ricettur CGRPR. Madankollu,
f’dozi terapewtikament rilevanti, il-farmakokinetika ta *erenumab wara dozagg taht il-gilda kull

4 gimghat huma fil-bi¢ca 1-kbira lineari minhabba s-saturazzjoni tal-irbit ma *CGRP-R. L-ghoti taht il-
gilda ta >doza ta *140 mg darba fix-xahar u ta’ doza ta’ 70 mg darba fix-xahar f’voluntiera f’sahhithom
irrizultat 'medja ta *Cmax (devjazzjoni standard [SD]) ta >15.8 (4.8) ug/mlu 6.1 (2.1) pg/ml,
rispettivament, u medja ta > AUCas: (SD) ta *505 (139) jum*pg/ml u 159 (58) jum*pg/ml,
rispettivament.

Giet osservata akkumulazzjoni ta inqas minn darbtejn fil-kon¢entrazzjonijiet minimali fis-serum wara
dozi ta>140 mg moghtija taht il-gilda kull 4 gimghat u 1-kon¢entrazzjonijiet minimali fis-serum
avvicinaw l-istat fiss sat-12-il gimgha ta *dozagg.

Assorbiment

Wara doza wahda taht il-gilda ta *140 mg jew 70 mg ta ’erenumab moghti lil adulti f’sahhithom, il-

medja tal-oghla punt ta "konc¢entrazzjonijiet fis-serum intlahqet bejn ir-raba ’u s-sitt jum, u 1-
bijodisponibbilta assoluta stmata kienet ta *82%.
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Distribuzzjoni

Wara doza wahda ta *140 mg gol-vina, il-volum medju (SD) ta ’distribuzzjoni matul il-fazi terminali
(Vz) kien stmat ghal 3.86 (0.77) L.

Bijotrasformazzjoni / Eliminazzjoni

Gew osservati zewg fazijiet ta *eliminazzjoni ghal erenumab. F’konéentrazzjonijiet baxxi, 1-
eliminazzjoni hija fil-bi¢¢a I-kbira permezz ta ’rbit saturabbli mal-mira (CGRPR), filwaqt li
f’koncentrazzjonijiet oghla l-eliminazzjoni ta ’erenumab hija fil-bi¢ca l-kbira permezz ta ‘moghdija
proteolitika mhux specifika. Matul il-perjodu ta *dozagg kollu, erenumab huwa fil-bi¢ca 1-kbira
eliminat permezz ta "'moghdija proteolitika mhux specifika b’nofs hajja effettiva ta *28 jum.

Popolazzjonijiet specjali

Pazjenti b’indeboliment tal-kliewi

I1-pazjenti b’indeboliment tal-kliewi sever (¢GFR <30 ml/min/1.73 m?) ma gewx studjati. L-analizi
farmakokinetika tal-popolazzjoni tad-dejta integrata mill-istudji klini¢i ta *Aimovig ma zvelat 1-ebda
differenza fil-farmakokinetika ta ’erenumab f’pazjenti b’indeboliment tal-kliewi hafif jew moderat
relattiv ghal dawk b’funzjoni tal-kliewi normali (ara sezzjoni 4.2).

Pazjenti b’indeboliment tal-fwied

Ma twettaq l-ebda studju f’pazjenti b’indeboliment tal-fwied. Erenumab, bhala antikorp monoklonali
tal-bniedem, mhuwiex metabolizzat mill-enzimi P450 ta¢-¢itokromu u t-tnehhija mill-fwied mhijiex
moghdija ta *tnehhija ewlenija ghal erenumab (ara sezzjoni 4.2).

5.3 Taghrif ta' qabel I-uzu kliniku dwar is-sigurta

Taghrif mhux kliniku bbazat fuq studji konvenzjonali ta *sigurta farmakologika, effett tossiku minn
dozi ripetuti, effett tossiku fuq is-sistema riproduttiva u l-izvilupp, ma juri l-ebda periklu spe¢jali
ghall-bnedmin.

Ma twettqux studji dwar il-kar¢inogeni¢ita b’erenumab. Erenumab mhuwiex farmakologikament attiv
fir-rodituri. Ghandu attivita bijologika fix-xadini cynomolgus, izda din I-ispe¢i mhijiex mudell xieraq
ghall-evalwazzjoni tar-riskju tumorigeniku. Il-potenzjal mutageniku ta ’erenumab ma giex evalwat;
madankollu, I-antikorpi monoklonali mhumiex mistennija li jbiddlu d-DNA jew il-kromozomi.

Fi studji tat-tossikologija b’doza ripetuta ma kien hemm 1-ebda effett avvers f’xadini sesswalment
maturi li nghataw dozi sa 150 mg/kg taht il-gilda darbtejn fil-gimgha ghal perjodu sa 6 gimghat
fesponimenti sistemici sa 123 darba u 246 darba oghla mid-doza klinika ta 140 mg u 70 mg,
rispettivament, kull 4 gimghat, abbazi tal-AUC fis-serum. Ma kien hemm lanqgas 1-ebda effett avvers
fuq l-indikazzjonijiet sostituttivi tal-fertilita (patologija anatomika jew tibdil fil-histopatologija fl-
organi riproduttivi) f*’dawn l-istudji.

Fi studju dwar ir-riproduzzjoni f’xadini cynomolgus ma kien hemm l-ebda effett fuq it-tqala, I-
izvilupp embrijofetali jew wara t-twelid (sa 6 xhur ta "eta) meta erenumab inghata matul it-tqala kollha
Plivelli ta *esponiment ta’ madwar 17-il darba u 34 darba oghla minn dawk miksuba f’pazjenti li
jir¢ievu erenumab fir-regim ta *dozagg ta *140 mg u 70 mg, rispettivament, kull 4 gimghat abbazi tal-
AUC. Il-kon¢entrazzjonijiet fis-serum ta *erenumab li jistghu jitkejlu kienu osservati fix-xadini trabi
mat-twelid, u dan jikkonferma li erenumab, bhal antikorpi IgG ohrajn, jghaddi minn gol-placenta.
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6. TAGHRIF FARMACEWTIKU

6.1 Lista ta eé¢cipjenti

Sucrose

Polysorbate 80

Sodium hydroxide (ghall-aggustament tal-pH)
Glacial acetic acid

[lma ghall-injezzjonijiet

6.2 Inkompatibbilitajiet

Fin-nuqgqas ta ’studji ta ’kompatibbilta, dan il-prodott medi¢inali m’ghandux jithallat ma ’prodotti
medic¢inali ohrajn.

6.3 Zmien kemm idum tajjeb il-prodott mediéinali
3 snin
6.4 Prekawzjonijiet specjali ghall-hazna

Siringa mimlija ghal-lest

Ahzen fi frigg (2°C - 8°C). Taghmlux fil-friza.

Zomm is-siringa mimlija ghal-lest fil-kartuna ta *barra sabiex tilqa *mid-dawl.

Wara li jitnehha mill-frigg, Aimovig ghandu jintuza fi Zmien 7 tijiem meta mahzun f’temperatura tal-
kamra (sa 25°C), jew jintrema. Jekk jinhazen f’temperatura oghla jew ghal Zmien itwal ghandu
jintrema.

Pinna mimlija ghal-lest

Ahzen fi frigg (2°C - 8°C). Taghmlux fil-friza.

Zomm il-pinna mimlija ghal-lest fil-kartuna ta *barra sabiex tilqa *mid-dawl.

Wara li jitnehha mill-frigg, Aimovig ghandu jintuza fi Zzmien 7 tijiem meta mahzuna f’temperatura tal-
kamra (sa 25°C), jew jintrema. Jekk jinhazen f’temperatura oghla jew ghal Zmien itwal ghandu
jintrema.

6.5 In-natura tal-kontenitur u ta *dak li hemm go fih

Siringa mimlija ghal-lest

Aimovig jigi ’siringa mimilija ghal-lest (1 ml, hgieg tat-Tip 1) b’labra tal-azzar inossidabbli u ghatu
tal-labra.

Aimovig huwa disponibbli f’pakketti li fihom siringa wahda mimlija ghal-lest.

Pinna mimlija ghal-lest

Aimovig jigi f’pinna mimlija ghal-lest (1 ml, hgieg tat-Tip 1) b’labra tal-azzar inossidabbli u ghatu tal-
labra.

Aimovig huwa disponibbi f’pakketti li fihom pinna wahda mimlija ghal-lest u f’pakketti multipli li
fihom 3 (3x1) pinen mimlija ghal-lest.

Jista' jkun li mhux il-pakketti tad-dagsijiet kollha jkunu fis-suq.
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6.6 Prekawzjonijiet specjali ghar-rimi u ghal immaniggar iehor

Qabel I-ghoti, is-soluzzjoni ghandha tigi spezzjonata bl-ghajnejn. Tinjettax is-soluzzjoni jekk tkun
imcajpra, tkun tidher b’mod c¢ar ta *kulur isfar, jew fiha bicciet jew frak.

Siringa mimlija ghal-lest

Biex tevita skumdita fis-sit tal-injezzjoni, is-siringa(i) mimlija ghal-lest ghandha (ghandhom) tithalla
(jithallew) toqghod (joqoghdu) fit-temperatura tal-kamra (sa 25°C) ghal tal-inqas 30 minuta qabel I-
kontenut kollu tas-siringa(i) mimlija ghal-lest ghandu jig injettat. Is-siringa(i) ma ghandhiex
(ghandhomx) tissahhan (jissahhnu) permezz ta *sors ta *shana bhal ilma shun jew microwave u ma
ghandhiex (ghandhomx) tithallat (jithalltu).

Pinna mimlija ghal-lest

Biex tevita skumdita fis-sit tal-injezzjoni, il-pinna (pinen) mimlija ghal-lest ghandha (ghandhom)
tithalla (jithallew) toqghod (joqoghdu) fit-temperatura tal-kamra (sa 25°C) ghal tal-inqas 30 minuta

Il-kontenut kollu tal-pinna (pinen) mimlija ghal-lest ghandu jig injettat. Il-pinna (pinen) ma ghandhiex
(ghandhomx) tissahhan (jissahhnu) permezz ta *sors ta *shana bhal ilma shun jew microwave u ma
ghandhiex (ghandhomx) tithallat (jithalltu).

Kull fdal tal-prodott medi¢inali li ma jkunx intuza jew skart li jibqa *wara l-uzu tal-prodott ghandu
jintrema kif jitolbu l-ligijiet lokali.

7. DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

Novartis Europharm Limited

Vista Building

Elm Park, Merrion Road

Dublin 4

L-Irlanda

8. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI(JIET) GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/1/18/1293/001-006

9. DATA TAL-EWWEL AWTORIZZAZZJONI/TIGDID TAL-AWTORIZZAZZJONI
Data tal-ewwel awtorizzazzjoni: 26 Lulju 2018

Data tal-ahhar tigdid: 20 Frar 2023

10. DATA TA 'REVIZJONI TAT-TEST

Informazzjoni dettaljata dwar dan il-prodott medicinali tinsab fuq is-sit elettroniku tal-Agenzija
Ewropea ghall-Medicini http://www.ema.europa.eu.
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ANNESS 11

MANIFATTUR(I) TAS-SUSTANZA(I) BIJOLOGIKA(CI)
ATTIVA/I UMANIFATTUR(I) RESPONSABBLI GHALL-
HRUG TAL-LOT

KONDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZJONIJIET RIGWARD
IL-PROVVISTA U L-UZU

KONDIZZJONIJIET U REKWIZITI OHRA TAL-
AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

ONDIZZJONUJIET JEW RESTRIZZJONUJIET FIR-

RIGWARD TAL-UZU SIGUR U EFFETTIV TAL-PRODOTT
MEDICINALI
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A. MANIFATTUR() TAS-SUSTANZA(I) B1J OLOCIKA(CI) ATTIVA/TIU
MANIFATTUR(I) RESPONSABBLI GHALL-HRUG TAL-LOT

Isem u indirizz tal-manifattur(i) responsabbli ghall-hrug tal-lot

Amgen, Inc.

One Amgen Center Drive
Thousand Oaks

CA

91320

L-Istati Uniti tal-Amerika

Amgen Singapore Manufacturing Pte. Ltd.
1 Tuas View Drive

Singapor 637026

Singapor

Isem u indirizz tal-manifattur(i) responsabbli ghall-hrug tal-lot

Aimovig 70 mg. 140 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni {’siringa mimlija ghal-lest:

Novartis Manufacturing NV
Rijksweg 14

2870 Puurs-Sint-Amands
II-Belgju

Novartis Pharma GmbH
Sophie-Germain-Strasse 10
90443 Nuremberg
11-Germanja

Aimovig 70 mg, 140 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni f"pinna mimlija ghal-lest:

Sandoz GmbH
Biochemiestrasse 10
6336 Langkampfen
L-Awstrija

Novartis Pharmaceutical Manufacturing GmbH
Biochemiestrasse 10

6336 Langkampfen

L-Awstrija

Novartis Pharma GmbH
Sophie-Germain-Strasse 10
90443 Nuremberg
1-Germanja

Fuq il-fuljett ta’ taghrif tal-prodott medicinali ghandu jkun hemm l-isem u l-indirizz tal-manifattur

responsabbli ghall-hrug tal-lot ikkonc¢ernat.

B. KONDIZZJONUJIET JEW RESTRIZZJONIJIET RIGWARD IL-PROVVISTA U L-
UZu

Prodott medicinali li jinghata b’ricetta ristretta tat-tabib (ara Anness I: Sommarju tal-Karatteristici tal-
Prodott, sezzjoni 4.2).
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C. KONDIZZJONIJIET U REKWIZITI OHRA TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-
TQEGHID FIS-SUQ

. Rapporti perjodic¢i aggornati dwar is-sigurta (PSURSs)

Ir-rekwiziti biex jigu pprezentati PSURs ghal dan il-prodott medi¢inali huma mnizzla fil-lista
tad-dati ta’ referenza tal-Unjoni (lista EURD) prevista skont 1-Artikolu 107¢(7) tad-Direttiva
2001/83/KE u kwalunkwe aggornament sussegwenti ppubblikat fuq il-portal elettroniku
Ewropew tal-medicini.

D. KONDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZJONIJIET FIR-RIGWARD TAL-UZU SIGUR U
EFFETTIV TAL-PRODOTT MEDICINALI

o Pjan tal-gestjoni tar-riskju (RMP)

Id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq (MAH) ghandu jwettaq l-attivitajiet u 1-
interventi mehtiega ta’ farmakovigilanza ddettaljati fl-RMP maqbul ipprezentat fil-Modulu
1.8.2 tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq u kwalunkwe aggornament sussegwenti maqbul
tal-RMP.

RMP aggornat ghandu jigi pprezentat:

o Meta 1-Agenzija Ewropea ghall-Medic¢ini titlob din l-informazzjoni;

o Kull meta s-sistema tal-gestjoni tar-riskju tigi modifikata spe¢jalment minhabba li tasal
informazzjoni gdida li tista’ twassal ghal bidla sinifikanti fil-profil bejn il-benefi¢¢ju u r-riskju
jew minhabba li jintlahaq ghan importanti (farmakovigilanza jew minimizzazzjoni tar-riskji).

18



ANNESS III

TIKKETTAR U FULJETT TA "'TAGHRIF
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A. TIKKETTAR
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA' BARRA

KARTUNA TAL-PAKKETT B’WIEHED - siringa mimlija ghal-lest

1.

ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Aimovig 70 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni go siringa mimlija ghal-lest
erenumab

2.

DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA(D)

Siringa wahda mimlija ghal-lest fiha 70 mg erenumab.

3.

LISTA TA "ECCIPJENTI

Fih ukoll: sucrose, polysorbate 80, sodium hydroxide, glacial acetic acid, ilma ghall-injezzjonijiet.

4.

GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Soluzzjoni ghall-injezzjoni

Siringa mimlija ghal-lest

5.

MOD TA KIF U MNEJN JINGHATA

Agqra I-fuljett ta “taghrif qabel I-uzu.
Uzu ghal taht il-gilda
Ghal uzu ta *darba.

6.

TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahagx mit-tfal.

| 7.

TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

| 8.

DATA TA 'SKADENZA

EXP
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9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA "KIF JINHAZEN

Ahzen fi frigg. Taghmlux fil-friza.
Zomm is-siringa mimlija ghal-lest fil-kartuna ta ’barra sabiex tilqa *mid-dawl.

10. PREKAWZJONLJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA "PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALIL JEKK HEMM
BZONN

11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

L-Irlanda

12. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONIJIET) GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/1/18/1293/003 Pakkett li fih siringa mimlija ghal-lest

13. NUMRU TAL-LOT

Lot

‘ 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA "KIF JINGHATA

‘ 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

‘ 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

Aimovig 70 mg

‘ 17. IDENTIFIKATUR UNIKU -BARCODE 2D

barcode 2D li jkollu I-identifikatur uniku inkluz.

‘ 18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM

PC
SN
NN
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETTI Z-ZGHAR EWLENIN

TIKKETTA TAS-SIRINGA

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI U MNEJN GHANDU JINGHATA

Aimovig 70 mg injezzjoni
erenumab
SC

‘ 2. METODU TA' KIF GHANDU JINGHATA

| 3.  DATA TA 'SKADENZA

EXP

4. NUMRU TAL-LOT

Lot

‘ S. IL-KONTENUT SKONT IL-PIZ, IL-VOLUM, JEW PARTI INDIVIDWALI

| 6.  OHRAJN
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA' BARRA

KARTUNA TAL-PAKKETT B’WIEHED - siringa mimlija ghal-lest

1.

ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Aimovig 140 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni go siringa mimlija ghal-lest
erenumab

2.

DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA(D)

Siringa wahda mimlija ghal-lest fiha 140 mg erenumab.

3.

LISTA TA "ECCIPJENTI

Fih ukoll: sucrose, polysorbate 80, sodium hydroxide, glacial acetic acid, ilma ghall-injezzjonijiet.

4.

GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Soluzzjoni ghall-injezzjoni

Siringa mimlija ghal-lest

5.

MOD TA KIF U MNEJN JINGHATA

Agqra I-fuljett ta “taghrif qabel I-uzu.
Uzu ghal taht il-gilda
Ghal uzu ta *darba.

6.

TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahagx mit-tfal.

| 7.

TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

| 8.

DATA TA 'SKADENZA

EXP
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9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA "KIF JINHAZEN

Ahzen fi frigg. Taghmlux fil-friza.
Zomm is-siringa mimlija ghal-lest fil-kartuna ta ’barra sabiex tilqa *mid-dawl.

10. PREKAWZJONLJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA "PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALIL JEKK HEMM
BZONN

11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

L-Irlanda

12. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONIJIET) GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/1/18/1293/006 Pakkett li fih siringa mimlija ghal-lest

13. NUMRU TAL-LOT

Lot

‘ 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA "KIF JINGHATA

‘ 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

‘ 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

Aimovig 140 mg

‘ 17. IDENTIFIKATUR UNIKU -BARCODE 2D

barcode 2D li jkollu I-identifikatur uniku inkluz.

‘ 18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM

PC
SN
NN
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETTI Z-ZGHAR EWLENIN

TIKKETTA TAS-SIRINGA

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI U MNEJN GHANDU JINGHATA

Aimovig 140 mg injezzjoni
erenumab
SC

‘ 2. METODU TA' KIF GHANDU JINGHATA

| 3.  DATA TA 'SKADENZA

EXP

4. NUMRU TAL-LOT

Lot

‘ S. IL-KONTENUT SKONT IL-PIZ, IL-VOLUM, JEW PARTI INDIVIDWALI

| 6.  OHRAJN
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA' BARRA

KARTUNA TA 'PAKKETT B’WIEHED -pinna mimlija ghal-lest

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Aimovig 70 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni go pinna mimlija ghal-lest
erenumab

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA(D)

Pinna wahda mimlija ghal-lest fiha 70 mg erenumab.

3. LISTA TA ECCIPJENTI

Fih ukoll: sucrose, polysorbate 80, sodium hydroxide, glacial acetic acid, ilma ghall-injezzjonijiet.

4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Soluzzjoni ghall-injezzjoni

Pinna mimlija ghal-lest

S. MOD TA KIF U MNEJN JINGHATA

Agqra I-fuljett ta “taghrif qabel I-uzu.
Uzu ghal taht il-gilda
Ghal uzu ta *darba.

6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahagx mit-tfal.

‘ 7. TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

‘ 8. DATA TA 'SKADENZA

EXP
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9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA "KIF JINHAZEN

Ahzen fi frigg. Taghmlux fil-friza.
Zomm il-pinna mimlija ghal-lest fil-kartuna ta ’barra sabiex tilqa *mid-dawl.

10. PREKAWZJONLJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA "PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALIL JEKK HEMM
BZONN

11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

L-Irlanda

12. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONIJIET) GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/1/18/1293/001 Pakkett li fih pinna mimlija ghal-lest

13. NUMRU TAL-LOT

Lot

‘ 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA "KIF JINGHATA

‘ 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

‘ 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

Aimovig 70 mg

‘ 17. IDENTIFIKATUR UNIKU -BARCODE 2D

barcode 2D li jkollu I-identifikatur uniku inkluz.

‘ 18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM

PC
SN
NN
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA' BARRA

KARTUNA TA 'BARRA TAL-PAKKETT MULTIPLU (INKLUZ IL-KAXXA CELESTI) —
pinna mimlija ghal-lest

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Aimovig 70 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni go pinna mimlija ghal-lest
erenumab

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA(I)

Pinna wahda mimlija ghal-lest fiha 70 mg erenumab.

3. LISTA TA ECCIPJENTI

Fih ukoll: sucrose, polysorbate 80, sodium hydroxide, glacial acetic acid, ilma ghall-injezzjonijiet.

4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Soluzzjoni ghall-injezzjoni

Pakkett multiplu: 3 (3 pakketti tal *) pinen mimlija ghal-lest

S. MOD TA KIF U MNEJN JINGHATA

Agqra I-fuljett ta “taghrif qabel I-uzu.
Uzu ghal taht il-gilda
Ghal uzu ta *darba.

JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahagx mit-tfal.

‘ 7. TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

‘ 8. DATA TA 'SKADENZA

EXP

9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA "KIF JINHAZEN

Ahzen fi frigg. Taghmlux fil-friza.
Zomm il-pinen mimlija ghal-lest fil-kartuna ta *barra sabiex tilga *'mid-dawl.
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10. PREKAWZJONIJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA "PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALI, JEKK HEMM
BZONN

11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

L-Irlanda

12. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI(JIET) GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/1/18/1293/002 Pakkett multiplu li fih 3 (3x1) pinen mimlija ghal-lest

13. NUMRU TAL-LOT

Lot

‘ 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA "KIF JINGHATA

‘ 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

‘ 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

Aimovig 70 mg

‘ 17. IDENTIFIKATUR UNIKU -BARCODE 2D

barcode 2D li jkollu I-identifikatur uniku inkluz.

‘ 18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM

PC
SN
NN

30



TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA' BARRA

KARTUNA TAN-NOFS TAL-PAKKETT MULTIPLU (MINGHAJR IL-KAXXA CELESTI) -
pinna mimlija ghal-lest

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Aimovig 70 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni go pinna mimlija ghal-lest
erenumab

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA(I)

Pinna wahda mimlija ghal-lest fiha 70 mg erenumab.

3. LISTA TA ECCIPJENTI

Fih ukoll: sucrose, polysorbate 80, sodium hydroxide, glacial acetic acid, ilma ghall-injezzjonijiet.

4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Soluzzjoni ghall-injezzjoni

Pinna mimlija ghal-lest
Komponent ta *pakkett multiplu. Mhux biex jinbiegh separatament.

5. MOD TA "KIF U MNEJN JINGHATA

Agra 1-fuljett ta *taghrif qabel 1-uzu.
Uzu ghal taht il-gilda
Ghal uzu ta darba.

6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahaqx mit-tfal.

‘ 7. TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

‘ 8. DATA TA 'SKADENZA

EXP
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9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA "KIF JINHAZEN

Ahzen fi frigg. Taghmlux fil-friza.
Zomm il-pinna mimlija ghal-lest fil-kartuna ta ’barra sabiex tilqa *mid-dawl.

10. PREKAWZJONLJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA "PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALIL JEKK HEMM
BZONN

11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

L-Irlanda

12. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONIJIET) GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/1/18/1293/002 Pakkett multiplu li fih 3 (3x1) pinen mimlija ghal-lest

13. NUMRU TAL-LOT

Lot

‘ 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA "KIF JINGHATA

‘ 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

‘ 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

Aimovig 70 mg

‘ 17. IDENTIFIKATUR UNIKU -BARCODE 2D

‘ 18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETTI Z-ZGHAR EWLENIN

TIKKETTA TAL-PINNA

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI U MNEJN GHANDU JINGHATA

Aimovig 70 mg injezzjoni
erenumab
SC

‘ 2. METODU TA' KIF GHANDU JINGHATA

| 3.  DATA TA 'SKADENZA

EXP

4. NUMRU TAL-LOT

Lot

‘ S. IL-KONTENUT SKONT IL-PIZ, IL-VOLUM, JEW PARTI INDIVIDWALI

| 6.  OHRAJN
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA' BARRA

KARTUNA TA 'PAKKETT B’WIEHED -pinna mimlija ghal-lest

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Aimovig 140 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni go pinna mimlija ghal-lest
erenumab

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA(D)

Pinna wahda mimlija ghal-lest fiha 140 mg erenumab.

3. LISTA TA ECCIPJENTI

Fih ukoll: sucrose, polysorbate 80, sodium hydroxide, glacial acetic acid, ilma ghall-injezzjonijiet.

4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Soluzzjoni ghall-injezzjoni

Pinna mimlija ghal-lest

S. MOD TA KIF U MNEJN JINGHATA

Agqra I-fuljett ta “taghrif qabel I-uzu.
Uzu ghal taht il-gilda
Ghal uzu ta *darba.

6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahagx mit-tfal.

‘ 7. TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

‘ 8. DATA TA 'SKADENZA

EXP
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9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA "KIF JINHAZEN

Ahzen fi frigg. Taghmlux fil-friza.
Zomm il-pinna mimlija ghal-lest fil-kartuna ta ’barra sabiex tilqa *mid-dawl.

10. PREKAWZJONLJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA "PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALIL JEKK HEMM
BZONN

11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

L-Irlanda

12. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONIJIET) GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/1/18/1293/004 Pakkett li fih pinna mimlija ghal-lest

13. NUMRU TAL-LOT

Lot

‘ 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA "KIF JINGHATA

‘ 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

‘ 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

Aimovig 140 mg

‘ 17. IDENTIFIKATUR UNIKU -BARCODE 2D

barcode 2D li jkollu I-identifikatur uniku inkluz.

‘ 18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM

PC
SN
NN
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA' BARRA

KARTUNA TA 'BARRA TAL-PAKKETT MULTIPLU (INKLUZ IL-KAXXA CELESTI) —
pinna mimlija ghal-lest

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Aimovig 140 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni go pinna mimlija ghal-lest
erenumab

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA(I)

Pinna wahda mimlija ghal-lest fiha 140 mg erenumab.

3. LISTA TA ECCIPJENTI

Fih ukoll: sucrose, polysorbate 80, sodium hydroxide, glacial acetic acid, ilma ghall-injezzjonijiet.

4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Soluzzjoni ghall-injezzjoni

Pakkett multiplu: 3 (3 pakketti tal *) pinen mimlija ghal-lest

S. MOD TA KIF U MNEJN JINGHATA

Agqra I-fuljett ta “taghrif qabel I-uzu.
Uzu ghal taht il-gilda
Ghal uzu ta *darba.

JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahagx mit-tfal.

‘ 7. TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

‘ 8. DATA TA 'SKADENZA

EXP
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9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA "KIF JINHAZEN

Ahzen fi frigg. Taghmlux fil-friza.
Zomm il-pinen mimlija ghal-lest fil-kartuna ta "barra sabiex tilqa *mid-dawl.

10. PREKAWZJONLJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA "PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALIL JEKK HEMM
BZONN

11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

L-Irlanda

12. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONIJIET) GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/1/18/1293/005 Pakkett multiplu li fih 3 (3x1) pinen mimlija ghal-lest

13. NUMRU TAL-LOT

Lot

‘ 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA "KIF JINGHATA

‘ 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

‘ 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

Aimovig 140 mg

‘ 17. IDENTIFIKATUR UNIKU -BARCODE 2D

barcode 2D li jkollu I-identifikatur uniku inkluz.

‘ 18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM

PC
SN
NN
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA' BARRA

KARTUNA TAN-NOFS TAL-PAKKETT MULTIPLU (MINGHAJR IL-KAXXA CELESTI) -
pinna mimlija ghal-lest

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Aimovig 140 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni go pinna mimlija ghal-lest
erenumab

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA(I)

Pinna wahda mimlija ghal-lest fiha 140 mg erenumab.

3. LISTA TA ECCIPJENTI

Fih ukoll: sucrose, polysorbate 80, sodium hydroxide, glacial acetic acid, ilma ghall-injezzjonijiet.

4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Soluzzjoni ghall-injezzjoni

Pinna mimlija ghal-lest
Komponent ta *pakkett multiplu. Mhux biex jinbiegh separatament.

5. MOD TA "KIF U MNEJN JINGHATA

Agra 1-fuljett ta *taghrif qabel 1-uzu.
Uzu ghal taht il-gilda
Ghal uzu ta darba.

6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahaqx mit-tfal.

‘ 7. TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

‘ 8. DATA TA 'SKADENZA

EXP
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9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA "KIF JINHAZEN

Ahzen fi frigg. Taghmlux fil-friza.
Zomm il-pinna mimlija ghal-lest fil-kartuna ta ’barra sabiex tilqa *mid-dawl.

10. PREKAWZJONLJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA "PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALIL JEKK HEMM
BZONN

11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

L-Irlanda

12. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONIJIET) GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/1/18/1293/005 Pakkett multiplu li fih 3 (3x1) pinen mimlija ghal-lest

13. NUMRU TAL-LOT

Lot

‘ 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA "KIF JINGHATA

‘ 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

‘ 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

Aimovig 140 mg

‘ 17. IDENTIFIKATUR UNIKU -BARCODE 2D

‘ 18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETTI Z-ZGHAR EWLENIN

TIKKETTA TAL-PINNA

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI U MNEJN GHANDU JINGHATA

Aimovig 140 mg injezzjoni
erenumab
SC

‘ 2. METODU TA' KIF GHANDU JINGHATA

| 3.  DATA TA 'SKADENZA

EXP

4. NUMRU TAL-LOT

Lot

‘ S. IL-KONTENUT SKONT IL-PIZ, IL-VOLUM, JEW PARTI INDIVIDWALI

| 6.  OHRAJN
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B. FULJETT TA 'TAGHRIF
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Fuljett ta' taghrif: Informazzjoni ghall-utent

Aimovig 70 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni go siringa mimlija ghal-lest
Aimovig 140 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni go siringa mimlija ghal-lest
erenumab

Aqra sew dan il-fuljett kollu qabel tibda tuza din il-medic¢ina peress li fih informazzjoni

importanti ghalik.

- Zomm dan il-fuljett. Jista' jkollok bzonn terga *taqrah.

- Jekk ikollok aktar mistogsijiet, staqsi lit-tabib, lill-ispizjar jew lill-infermier tieghek.

- Din il-medi¢ina giet moghtija lilek biss. M’ghandekx tghaddiha lil persuni ohra. Tista'
taghmlilhom il-hsara, anke jekk ghandhom I-istess sinjali ta' mard bhal tieghek.

- Jekk ikollok xi effetti sekondarju, kellem lit-tabib, lill-ispizjar jew lill-infermier tieghek. Dan
jinkludi xi effett sekondarju possibbli i mhuwiex elenkat f'dan il-fuljett. Ara sezzjoni 4.

F’dan il-fuljett

X’inhu Aimovig u ghalxiex jintuza
X’ghandek tkun taf gqabel ma tuza Aimovig
Kif ghandek tuza Aimovig

Effetti sekondarji possibbli

Kif tahzen Aimovig

Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra

QAP

1. X’inhu Aimovig u ghalxiex jintuza

Aimovig fih is-sustanza attiva erenumab. Jaghmel parti minn grupp ta *medicini msejha antikorpi
monoklonali.

Aimovig jahdem billi jimblokka I-attivita tal-molekula CGRP, li kienet marbuta mal-emigranja
(CGREP tfisser peptide relatat mal-gene tal-calcitonin).

Aimovig jintuza biex jipprevjeni l-emigranja fl-adulti li jkollhom tal-inqas 4 ijiem b’emigranja fix-
xahar meta jibdew il-kura b’Aimovig.

2. X’ghandek tkun taf qabel ma tuza Aimovig

Tuzax Aimovig
- jekk inti allergiku ghal erenumab jew ghal xi sustanza ohra ta din il-medi¢ina (imnizzla fis-
sezzjoni 6).

Twissijiet u prekawzjonijiet

Kellem lit-tabib tieghek qabel ma tuza Aimovig:

- jekk tbati minn mard kardjovaskulari. Aimovig ma giex studjat f’pazjenti b’¢ertu mard
kardjovaskulari.
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Kellem lit-tabib tieghek jew ikseb ghajnuna medika ta’ emergenza immedjatament:

- jekk ikollok xi sintomi ta’ reazzjoni allergika serja, bhal raxx jew nefha generalment fil-wicc,
fil-halq, fl-ilsien jew fil-grizmejn; jew diffikulta biex tiehu n-nifs. Fi ftit minuti jistghu jsehhu
reazzjonijiet allergic¢i serji, izda xi whud jistghu jsehhu aktar minn gimgha wara li tuza
Aimovig.

- Ikkuntattja tabib jekk ikollok stitikezza u fittex ghajnuna medika minnufih jekk tizviluppa
stitikezza b’ugigh ta’ zaqq (addominali) sever jew kostanti u rimettar, nefha fl-addome jew
nefha fl-istonku. Stitikezza tista’ ssehh meta tigi ttrattat b’ Aimovig. Din normalment hija hafifa
jew moderata fl-intensita taghha. Madankollu, xi pazjenti li juzaw Aimovig kellhom stitikezza
b’komplikazzjonijiet serji u kellhom jiddahhlu l-isptar. Xi kazijiet kienu jehtiegu kirurgija.

Tfal u adolexxenti
Taghtix din il-medic¢ina lil tfal jew adolexxenti (taht it-18-il sena) minhabba li l-uzu ta’ Aimovig ma
giex studjat dan il-grupp ta ’eta.

Medicini ohra u Aimovig
Ghid lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek jekk ged tuza, uzajt dan l-ahhar jew tista *tuza xi medi¢ini ohra.

Tqala u treddigh
Jekk inti tqila jew ged tredda’, tahseb i tista *tkun tqila jew qed tippjana li jkollok tarbija, itlob il-parir
tat-tabib tieghek gabel tuza din il-medicina.

Tqala
It-tabib tieghek se jiddeciedi jekk ghandekx tieqaf tichu Aimovig waqt it-tqala.

Treddigh
Antikopri monoklonali bhal Aimovig huma maghrufa li jghaddu fil-halib tal-omm matul l-ewwel ftit

granet wara t-twelid, imma wara dan il-persjodu Aimovig jista’ jintuza. Kellem lit-tabib tieghek dwar
l-uzu ta’ Aimovig waqt li qed tredda’ sabiex jghinek tiddeciedi jekk ghandekx twaqqaf it-treddigh jew
tieqaf tuza Aimovig.

Sewqan u thaddim ta' magni
Aimovig mhuwiex mistenni li jaffettwa I-hila tieghek biex issuq u thaddem magni.

Aimovig fih is-sodju
Aimovig fih angas minn 1 mmol ta *sodju (23 mg) f’kull doza, jigifieri essenzjalment “hieles mis-
sodju”.

Aimovig fih polysorbate 80

Din il-medi¢ina fiha 0.1 mg ta’ polysorbate 80 f’kull ml 1i hija ekwivalenti ghal 0.004 mg/kg.
Polysorbates jistghu jikkawzaw reazzjonijiet allergi¢i. Ghid lit-tabib tieghek jekk ghandek xi allergiji
maghrufa.

3. Kif ghandek tuza Aimovig

Dejjem ghandek tuza din il-medicina skont il-parir ezatt tat-tabib. I¢¢ekkja mat-tabib tieghek jekk
ikollok xi dubju.

Jekk it-tabib tieghek jiktiblek doza ta’ 70 mg inti trid tinghata injezzjoni wahda ta’ Aimovig darba kull
4 gimghat. Jekk it-tabib tieghek jiktiblek doza ta *140 mg inti trid tinghata jew injezzjoni wahda ta’
Aimovig 140 mg jew zewg injezzjonijiet ta’ Aimovig 70 mg darba kull 4 gimghat. Jekk ged tiehu
zewg injezzjonijiet ta’ Aimovig 70 mg, it-tieni injezzjoni ghandha tinghata immedjatament wara -
ewwel wahda fsit tal-injezzjoni differenti. Kun zgur li tinjetta 1-kontenut kollu taz-zewg siringi.

Aimovig jinghata bhala injezzjoni taht il-gilda tieghek (maghrufa bhala injezzjoni taht il-gilda). Inti
jew min jichu hsiebek jista >jaghtik 1-injezzjoni fl-addome jew f’koxxtok. Il-parti ta *barra lejn in-naha
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ta >fuq tad-driegh tieghek tista’ wkoll tintuza bhala sit tal-injezzjoni, imma f’kaz biss li 1-injezzjoni
jaghtihielek xi hadd iehor. Jekk tehtieg 2 injezzjonijiet, dawn ghandhom jinghataw f’siti differenti biex
tevita t-twebbis tal-gilda u ma ghandhomx jinghataw f’partijiet fejn il-gilda tkun ratba, imbengla,
hamra jew iebsa.

It-tabib jew l-infermier tieghek se jaghtu lilek jew lil min jiehu hsiebek tahrig xieraq dwar kif ghandek
thejji u tinjetta Aimovig. Tippruvax tinjetta Aimovig sakemm ma tkun inghatajt dan it-tahrig.

Jekk ma rajtx xi effett mit-trattament wara 3 xhur, ghid lit-tabib tieghek li se jiddeciedi jekk ghandekx
tkompli bit-trattament.

Is-siringi ta Aimovig huma ghall-uzu ta *darba.

Ghal struzzjonijiet dettaljati dwar kif ghandek tinjetta Aimovig, ara “Struzzjonijiet ghall-uzu ta’
Aimovig siringa mimlija ghal-lest "lejn l-ahhar ta *dan il-fuljett.

Jekk tuza Aimovig aktar milli suppost
Jekk inghatajt Aimovig aktar milli suppost jew jekk id-doza nghatat qabel milli suppost, ghid lit-tabib
tieghek.

Jekk tinsa tuza Aimovig

- Jekk tinsa tiehu d-doza ta *Aimovig, hudha malli tiftakar.

- Imbaghad ikkuntattja lit-tabib tieghek, li se jghidlek meta ghandek tichu d-doza li jmiss tieghek.
Segwi l-iskeda 1-gdida skont il-parir ezatt tat-tabib tieghek.

Jekk tieqaf tuza Aimovig
Tiqafx tuza Aimovig minghajr ma tkellem lit-tabib tieghek I-ewwel. Is-sintomi tieghek jistghu jergghu
jitfaccaw jekk twaqqgaf il-kura.

Jekk ghandek aktar mistogsijiet dwar I-uzu ta din il-medi¢ina, staqsi lit-tabib, lill-ispizjar jew lill-
infermier tieghek.

4. Effetti sekondarji possibbli

Bhal kull medic¢ina ohra, din il-medi¢ina tista *tikkawza effetti sekondarji, ghalkemm ma jidhrux
f’kulhadd.

L-effetti sekondarji possibbli huma elenkati hawn taht. Hafna mill-effetti sekondarji huma minn hfief
sa moderati.

Komuni: jistghu jaffettwaw sa 1 minn kull 10 persuni

- reazzjonijiet allergi¢i bhal raxx, nefha, horriqija jew diffikulta biex tiehu n-nifs (ara sezzjoni 2)
- stitikezza

- hakk

- spazmi fil-muskoli

- reazzjonijiet fis-sit tal-injezzjoni, bhal ugigh, hmura u netha fejn tinghata 1-injezzjoni.

Mhux maghruf (ma tistax tittiehed stima tal-frekwenza mid-data disponibbli)
- Reazzjonijiet fil-gilda bhalma huma raxx, hakk, telf ta’ xaghar jew feriti fil-halg/xufftejn.

Rappurtar tal-effetti sekondarji

Jekk ikollok xi effetti sekondarji, kellem lit-tabib, lill-ispizjar jew lill-infermier tieghek. Dan jinkludi
xi effett sekondarju possibbli li mhuwiex elenkat f'dan il-fuljett. Tista *wkoll tirrapporta effetti
sekondarji direttament permezz tas-sistema ta’ rappurtar nazzjonali mnizzla £ Appendici V. Billi
tirrapporta 1-effetti sekondarji tista "tghin biex tigi pprovduta aktar informazzjoni dwar is-sigurta ta’
din il-medi¢ina.
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5. Kif tahzen Aimovig
Zomm din il-medi¢ina fejn ma tidhirx u ma tintlahaqx mit-tfal.

Tuzax din il-medic¢ina wara d-data ta *meta tiskadi li tidher fuq it-tikketta u 1-kartuna wara EXP. 1d-
data ta "meta tiskadi tirreferi ghall-ahhar gurnata ta *dak ix-xahar.

Zomm is-siringa(i) fil-kartuna ta ’barra sabiex tilga "mid-dawl. Ahzen fi frigg (2°C - 8°C).
Taghmlux/Taghmilhomx fil-friza.

Wara li Aimovig jinhareg mill-frigg, dan ghandu jinzamm ftemperatura tal-kamra (sa 25°C) fil-
kartuna ta *barra u ghandu jintuza sa 7 tijiem, jew inkella armi. Tergax tpoggi Aimovig fil-frigg
galadarba jkun inhareg.

Tuzax din il-medicina jekk tosserva li s-soluzzjoni fiha frak, hija mdardra jew hija b>mod car ta *kulur
isfar.

Tarmix medic¢ini mal-ilma tad-dranagg. Stagsi lill-ispizjar tieghek dwar kif ghandek tarmi medicini li
m’ghadekx tuza. Jista’ jkun hemm regolamenti lokali dwar ir-rimi. Dawn il-mizuri jghinu ghall-
protezzjoni tal-ambjent.

6. Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra

X’fih Aimovig

- Is-sustanza attiva hi erenumab.

- Aimovig 70 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni f’siringa mimlija ghal-lest fiha 70 mg erenumab.

- Aimovig 140 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni f’siringa mimlija ghal-lest fiha 140 mg erenumab.

- Is-sustanzi mhux attivi l-ohra huma sucrose, polysorbate 80, sodium hydroxide, glacial acetic
acid, ilma ghall-injezzjonijiet.

Kif jidher Aimovig u I-kontenut tal-pakkett
Aimovig soluzzjoni ghall-injezzjoni huwa minn trasparenti sa opalexxenti, minn bla kulur sa isfar ¢ar,
u prattikament minghajr frak.

Kull pakkett fih siringa wahda mimlija ghal-lest ghall-uzu ta *darba.

Detentur tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq
Novartis Europharm Limited

Vista Building

Elm Park, Merrion Road

Dublin 4

L-Irlanda

Manifattur

Novartis Manufacturing NV
Rijksweg 14

2870 Puurs-Sint-Amands
[I-Belgju

Novartis Pharma GmbH
Sophie-Germain-Strasse 10
90443 Nuremberg
II-Germanja
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Ghal kull taghrif dwar din il-medi¢ina, jekk joghgbok ikkuntattja lir-rapprezentant lokali tad-Detentur
tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

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

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

Novartis s.r.0. Novartis Hungaria Kft.

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

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

Novartis Pharma GmbH Novartis Pharma B.V.

Tel: +49 911273 0 Tel: +31 88 04 52 111

Eesti Norge

SIA Novartis Baltics Eesti filiaal Novartis Norge AS

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

EXAGoa Osterreich

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

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

Espaiia Polska

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

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

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

Ireland Slovenija

Novartis Ireland Limited Novartis Pharma Services Inc.
Tel: +353 1260 12 55 Tel: +386 1 300 75 50

island Slovenska republika

Vistor hf. Novartis Slovakia s.r.o.

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

Italia Suomi/Finland

Novartis Farma S.p.A. Novartis Finland Oy

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

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

SIA Novartis Baltics

Tel: +371 67 887 070

Dan il-fuljett kien rivedut l1-ahhar '
Sorsi ohra ta’ informazzjoni

Informazzjoni dettaljata dwar din il-medic¢ina tinsab fuq is-sit elettroniku tal-Agenzija Ewropea ghall-
Medicini: http://www.ema.europa.cu
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Struzzjonijiet ghall-uzu ta * Aimovig siringa mimlija ghal-lest

Illustrazzjoni tas-siringa

Qabel l-uzu Wara l-uzu
Planger —D Planger uzat
Flang tas-
T saba’
E Tikketta u data ta’
Flang tas-saba’ skadenza
) 3
% 7 Tubu uza
Tikketta u data ta’ N §
skadenza —
Tubu
Labra uzata
Soluzzjoni —
Ghatu tal-labra I- Ghatu tal-labra 1-griz
griz fpostu (labra imnehhi
gewwa)

Nota: Il-labra tinsab gewwa I-ghatu tal-labra 1-griz.
Generali

Qabel ma tuza Aimovig siringa mimlija ghal-lest, aqra din I-
informazzjoni importanti:

Pass 1: Ipprepara

Nota: Id-doza ordnata ta *Aimovig hija ta’ 70 mg jew ta *140 mg. Dan ifisser li ghad-doza ta’ 70 mg
trid tinjetta 1-kontenut ta ’siringa wahda ghall-uzu ta *darba ta *70 mg. Ghad-doza ta’ 140 mg trid
tinjetta 1-kontenut jew ta’ siringa ghall-uzu ta’ darba ta’ 140 mg wahda jew ta’ zewg siringi ghall-uzu
ta’ darba ta’ 70 mg, wahda wara l-ohra.

(A)
Nehhi s-siringa(i) mimlija ghal-lest b’ Aimovig mill-kartuna billi Zzommha/hom mit-tubu. Jaf ikollok
bzonn tuza jew siringa wahda jew tnejn skont id-doza li ghandek imnizzla.

Thawwadhiex/Thawwadhomx.

Biex tevita skumdita fis-sit tal-injezzjoni, halli s-siringa(i) f’temperatura tal-kamra ghal tal-inqas
30 minuta gabel l-injezzjoni.

Nota: Tippruvax issahhan is-siringa(i) billi tuza sors ta *shana bhal ilma shun jew microwave.
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(B)

Spezzjona s-siringa(i). Kun zgur li s-soluzzjoni li tara fis-siringa hija trasparenti u minghajr kulur sa
safra Cara.

Nota:

- Tuzax is-siringa jekk kwalunkwe parti minnha tidher imxaqqa jew imkissra.

- Tuzax is-siringa jekk tkun waqghet.

- Tuzax is-siringa jekk 1-ghatu tal-labra jkun nieqes jew ma jkunx maghluq sew.

Fil-kazijiet kollha deskritti hawn fuq, uza siringa gdida, u jekk m’intix ¢ert ikkuntattja lit-tabib jew
spizjar tieghek.

©

Igbor il-materjali kollha mehtiega
ghall-injezzjonijiet: I {
L

Ahsel idejk sew bl-ilma u bis-sapun.

Fuq wic¢e nadif u mdawwal fejn se
tahdem, poggi:
- Siringa gdida/Siringi godda e\
- Bicciet bl-alkohol \2
- Tajjar jew pads tal-garza
- Stikks
- Kontenitur ghar-rimi tal-labar u

s-siringi

49



(D)

Ipprepara u naddaf is-sit(i) tal-injezzjoni.

Driegh
ta‘ fuq

’ Stonku
(addome)

Koxxa

Uza biss is-siti tal-injezzjoni li gejjin:

- [l-koxxa

- L-istonku (addome) (hlief ghal 5 cm madwar iz-zokra)

- Il-parti ta *barra lejn in-naha ta *fuq tad-driegh (f’kaz biss li xi hadd iehor ged itik l-injezzjoni)

Naddaf is-sit tal-injezzjoni b’bic¢¢a bl-alkohol u halli 1-gilda tinxef.

Aghzel sit differenti kull darba li taghti injezzjoni lilek innifsek. Jekk ikollok bzonn tuza l-istess sit ta ’
injezzjoni, semplicement kun zgur li mhuwiex l-istess punt ezatt fuq dak is-sit li uzajt 1-ahhar darba.

Nota:

- Wara li tkun naddaft il-parti, tergax tmissha qabel 1-injezzjoni.

- Taghzilx parti fejn il-gilda tkun ratba, imbengla, hamra jew iebsa. Evita li tinjetta fpartijiet
b’marki ta ’griehi jew stretch marks.

Pass 2: Ipprepara ruhek
(E)

Aqla ’l-ghatu tal-labra 1-griz ’l barra u ’1 boghod minn gismek, meta tkun lest li tinjetta biss. L-
injezzjoni ghandha tinghata fi Zmien 5 minuti. Huwa normali li tara taqtira likwidu fit-tarf tal-labra.

Nota:

- Thallix 1-ghatu tal-labra 1-griz maqlugh ghal aktar minn 5 minuti. Dan jista ’jnixxef il-medi¢ina.
- Tghawwigx l-ghatu tal-labra 1-griz.

- Tergax twahhal 1-ghatu tal-labra 1-griz mas-siringa ladarba jkun tnehha.
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(F)

Oqpros il-gilda sew fis-sit tal-injezzjoni.

Nota: Zomm il-gilda maqrusa waqt l-injezzjoni.
Pass 3: Injetta
(&)

Filwaqt li toqros il-gilda, dahhal il-labra tas-siringa fil-gilda f>angolu ta bejn 45 u 90 grad.

Tpoggix subghajk fuq il-planger wagqt li tkun qed iddahhal il-labra.

(H)

Permezz ta ’pressjoni bil-mod u kostanti, imbotta 1-virga tal-planger kollha ’l gewwa sakemm tieqaf
ticcaqlaq.

)

Meta tkun lest, nehhi subghajk, u aqla *bil-mod is-siringa mill-gilda tieghek u mbaghad itlaq il-gilda
maqrusa.

Nota: Meta tnehhi s-siringa, jekk jidher li ghad hemm medi¢ina fit-tubu tas-siringa, dan ifisser li ma
réevejtx doza shiha. Ikkuntattja lit-tabib tieghek.
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Pass 4: Spié¢éa

Q)

Armi s-siringa uzata u I-ghatu tal-labra I-griz.

Itfa ’s-siringa uzata f’kontenitur ghar-rimi tal-labar u s-siringi
immedjatament wara l-uzu. Kellem lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek
dwar ir-rimi kif suppost. Jista jkun hemm regolamenti lokali ghar-
rimi.

Nota:

- Tergax tuza s-siringa.

- Tirri¢iklax is-siringa jew il-kontenitur ghar-rimi tal-labar u s-
siringi.

Zomm dejjem il-kontenitur ghar-rimi tal-labar u s-siringi fejn ma

jistax jintlahaqx mit-tfal.

(K)
EZzamina s-sit tal-injezzjoni.
Jekk hemm kwalunkwe demm fuq il-gilda tieghek, aghfas bicca tajjara jew pad tal-garza fuq is-sit tal-

injezzjoni. Toghrokx is-sit tal-injezzjoni. Wahhal stikk jekk ikun hemm bzonn.

Jekk id-doza tieghek hi ta’ 140 mg u qed tuza zewg siringi ta’ Aimovig
70 mg, irrepeti I-passi 1(D) sa 4 bit-tieni siringa biex tinjetta d-doza kollha.
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Fuljett ta' taghrif: Informazzjoni ghall-utent

Aimovig 70 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni go pinna mimlija ghal-lest
Aimovig 140 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni g¢o pinna mimlija ghal-lest
erenumab

Aqra sew dan il-fuljett kollu qabel tibda tuza din il-medic¢ina peress li fih informazzjoni

importanti ghalik.

- Zomm dan il-fuljett. Jista' jkollok bzonn terga *taqrah.

- Jekk ikollok aktar mistogsijiet, staqsi lit-tabib, lill-ispizjar jew lill-infermier tieghek.

- Din il-medi¢ina giet moghtija lilek biss. M’ghandekx tghaddiha lil persuni ohra. Tista'
taghmlilhom il-hsara, anke jekk ghandhom I-istess sinjali ta' mard bhal tieghek.

- Jekk ikollok xi effetti sekondarju, kellem lit-tabib, lill-ispizjar jew lill-infermier tieghek. Dan
jinkludi xi effett sekondarju possibbli i mhuwiex elenkat f'dan il-fuljett. Ara sezzjoni 4.

F’dan il-fuljett

X’inhu Aimovig u ghalxiex jintuza
X’ghandek tkun taf gqabel ma tuza Aimovig
Kif ghandek tuza Aimovig

Effetti sekondarji possibbli

Kif tahzen Aimovig

Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra

QAP

1. X’inhu Aimovig u ghalxiex jintuza

Aimovig fih is-sustanza attiva erenumab. Jaghmel parti minn grupp ta *medicini msejha antikorpi
monoklonali.

Aimovig jahdem billi jimblokka I-attivita tal-molekula CGRP, li kienet marbuta mal-emigranja
(CGREP tfisser peptide relatat mal-gene tal-calcitonin).

Aimovig jintuza biex jipprevjeni l-emigranja fl-adulti li jkollhom tal-inqas 4 ijiem b’emigranja fix-
xahar meta jibdew il-kura b’Aimovig.

2. X’ghandek tkun taf qabel ma tuza Aimovig

Tuzax Aimovig
- jekk inti allergiku ghal erenumab jew ghal xi sustanza ohra ta din il-medi¢ina (imnizzla fis-
sezzjoni 6).

Twissijiet u prekawzjonijiet

Kellem lit-tabib tieghek qabel ma tuza Aimovig:

- jekk tbati minn mard kardjovaskulari. Aimovig ma giex studjat f’pazjenti b’¢ertu mard
kardjovaskulari.
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Kellem lit-tabib tieghek jew ikseb ghajnuna medika ta’ emergenza immedjatament:

- jekk ikollok xi sintomi ta’ reazzjoni allergika serja, bhal raxx jew nefha generalment fil-wicc,
fil-halq, fl-ilsien jew fil-grizmejn; jew diffikulta biex tiehu n-nifs. Fi ftit minuti jistghu jsehhu
reazzjonijiet allergic¢i serji, izda xi whud jistghu jsehhu aktar minn gimgha wara li tuza
Aimovig.

- Ikkuntattja tabib jekk ikollok stitikezza u fittex ghajnuna medika minnufih jekk tizviluppa
stitikezza b’ugigh ta’ zaqq (addominali) sever jew kostanti u rimettar, nefha fl-addome jew
nefha fl-istonku. Stitikezza tista’ ssehh meta tigi ttrattat b’ Aimovig. Din normalment hija hafifa
jew moderata fl-intensita taghha. Madankollu, xi pazjenti li juzaw Aimovig kellhom stitikezza
b’komplikazzjonijiet serji u kellhom jiddahhlu l-isptar. Xi kazijiet kienu jehtiegu kirurgija.

Tfal u adolexxenti
Taghtix din il-medic¢ina lil tfal jew adolexxenti (taht it-18-il sena) minhabba li l-uzu ta’ Aimovig ma
giex studjat dan il-grupp ta ’eta.

Medicini ohra u Aimovig
Ghid lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek jekk ged tuza, uzajt dan l-ahhar jew tista *tuza xi medi¢ini ohra.

Tqala u treddigh
Jekk inti tqila jew ged tredda’, tahseb i tista *tkun tqila jew qed tippjana li jkollok tarbija, itlob il-parir
tat-tabib tieghek gabel tuza din il-medicina.

Tqala
It-tabib tieghek se jiddeciedi jekk ghandekx tieqaf tichu Aimovig waqt it-tqala.

Treddigh
Antikopri monoklonali bhal Aimovig huma maghrufa li jghaddu fil-halib tal-omm matul l-ewwel ftit

granet wara t-twelid, imma wara dan il-persjodu Aimovig jista’ jintuza. Kellem lit-tabib tieghek dwar
l-uzu ta’ Aimovig waqt li qed tredda’ sabiex jghinek tiddeciedi jekk ghandekx twaqqaf it-treddigh jew
tieqaf tuza Aimovig.

Sewqan u thaddim ta' magni
Aimovig mhuwiex mistenni li jaffettwa I-hila tieghek biex issuq u thaddem magni.

Aimovig fih is-sodju
Aimovig fih angas minn 1 mmol ta *sodju (23 mg) f’kull doza, jigifieri essenzjalment “hieles mis-
sodju”.

Aimovig fih polysorbate 80

Din il-medi¢ina fiha 0.1 mg ta’ polysorbate 80 f’kull ml 1i hija ekwivalenti ghal 0.004 mg/kg.
Polysorbates jistghu jikkawzaw reazzjonijiet allergi¢i. Ghid lit-tabib tieghek jekk ghandek xi allergiji
maghrufa.

3. Kif ghandek tuza Aimovig

Dejjem ghandek tuza din il-medicina skont il-parir ezatt tat-tabib. I¢¢ekkja mat-tabib tieghek jekk
ikollok xi dubju.

Jekk it-tabib tieghek jiktiblek doza ta’ 70 mg inti trid tinghata injezzjoni wahda ta’ Aimovig darba kull
4 gimghat. Jekk it-tabib tieghek jiktiblek doza ta *140 mg inti trid tinghata jew injezzjoni wahda ta
Aimovig 140 mg jew zewg injezzjonijiet ta’ Aimovig 70 mg darba kull 4 gimghat. Jekk ged tiehu
zewg injezzjonijiet ta’ Aimovig 70 mg, it-tieni injezzjoni ghandha tinghata immedjatament wara -
ewwel wahda fsit tal-injezzjoni differenti. Kun zgur li tinjetta 1-kontenut kollu taz-zewg pinen.

Aimovig jinghata bhala injezzjoni taht il-gilda tieghek (maghrufa bhala injezzjoni taht il-gilda). Inti
jew min jichu hsiebek jista >jaghtik 1-injezzjoni fl-addome jew f’koxxtok. Il-parti ta *barra lejn in-naha
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ta >fuq tad-driegh tieghek tista’ wkoll tintuza bhala sit tal-injezzjoni, imma f’kaz biss li 1-injezzjoni
jaghtihielek xi hadd iehor. Jekk tehtieg 2 injezzjonijiet, dawn ghandhom jinghataw f’siti differenti biex
tevita t-twebbis tal-gilda u ma ghandhomx jinghataw f’partijiet fejn il-gilda tkun ratba, imbengla,
hamra jew iebsa.

It-tabib jew l-infermier tieghek se jaghtu lilek jew lil min jiehu hsiebek tahrig xieraq dwar kif ghandek
thejji u tinjetta Aimovig. Tippruvax tinjetta Aimovig sakemm ma tkun inghatajt dan it-tahrig.

Jekk ma rajtx xi effett mit-trattament wara 3 xhur, ghid lit-tabib tieghek li se jiddeciedi jekk ghandekx
tkompli bit-trattament.

[l-pinen ta *’Aimovig huma ghall-uzu ta ’darba.

Ghal struzzjonijiet dettaljati dwar kif ghandek tinjetta Aimovig, ara “Struzzjonijiet ghall-uzu ta’
Aimovig pinna mimlija ghal-lest "lejn 1-ahhar ta *dan il-fuljett.

Jekk tuza Aimovig aktar milli suppost
Jekk inghatajt Aimovig aktar milli suppost jew jekk id-doza nghatat qabel milli suppost, ghid lit-tabib
tieghek.

Jekk tinsa tuza Aimovig

- Jekk tinsa tiehu d-doza ta *Aimovig, hudha malli tiftakar.

- Imbaghad ikkuntattja lit-tabib tieghek, li se jghidlek meta ghandek tichu d-doza li jmiss tieghek.
Segwi l-iskeda 1-gdida skont il-parir ezatt tat-tabib tieghek.

Jekk tieqaf tuza Aimovig
Tiqafx tuza Aimovig minghajr ma tkellem lit-tabib tieghek I-ewwel. Is-sintomi tieghek jistghu jergghu
jitfaccaw jekk twaqqgaf il-kura.

Jekk ghandek aktar mistogsijiet dwar I-uzu ta din il-medi¢ina, staqsi lit-tabib, lill-ispizjar jew lill-
infermier tieghek.

4. Effetti sekondarji possibbli

Bhal kull medic¢ina ohra, din il-medi¢ina tista *tikkawza effetti sekondarji, ghalkemm ma jidhrux
f’kulhadd.

L-effetti sekondarji possibbli huma elenkati hawn taht. Hafna mill-effetti sekondarji huma minn hfief
sa moderati.

Komuni: jistghu jaffettwaw sa 1 minn kull 10 persuni

- reazzjonijiet allergi¢i bhal raxx, nefha, horriqija jew diffikulta biex tiehu n-nifs (ara sezzjoni 2)
- stitikezza

- hakk

- spazmi fil-muskoli

- reazzjonijiet fis-sit tal-injezzjoni, bhal ugigh, hmura u netha fejn tinghata 1-injezzjoni.

Mhux maghruf (ma tistax tittiehed stima tal-frekwenza mid-data disponibbli)
- Reazzjonijiet fil-gilda bhalma huma raxx, hakk, telf ta’ xaghar jew feriti fil-halg/xufftejn.

Rappurtar tal-effetti sekondarji

Jekk ikollok xi effetti sekondarji, kellem lit-tabib, lill-ispizjar jew lill-infermier tieghek. Dan jinkludi
xi effett sekondarju possibbli li mhuwiex elenkat f'dan il-fuljett. Tista *wkoll tirrapporta effetti
sekondarji direttament permezz tas-sistema ta’ rappurtar nazzjonali mnizzla £ Appendici V. Billi
tirrapporta 1-effetti sekondarji tista "tghin biex tigi pprovduta aktar informazzjoni dwar is-sigurta ta’
din il-medi¢ina.
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5. Kif tahzen Aimovig
Zomm din il-medi¢ina fejn ma tidhirx u ma tintlahaqx mit-tfal.

Tuzax din il-medic¢ina wara d-data ta *meta tiskadi li tidher fuq it-tikketta u 1-kartuna wara EXP. 1d-
data ta "meta tiskadi tirreferi ghall-ahhar gurnata ta *dak ix-xahar.

Zomm il-pinna (pinen) mimlija ghal-lest fil-kartuna ta ’barra sabiex tilqa "'mid-dawl. Ahzen fi frigg
(2°C - 8°C). Taghmlux/Taghmilhomx fil-friza.

Wara li Aimovig jinhareg mill-frigg, dan ghandu jinzamm ftemperatura tal-kamra (sa 25°C) fil-
kartuna ta *barra u ghandu jintuza sa 7 tijiem, jew inkella armi. Tergax tpoggi Aimovig fil-frigg
galadarba jkun inhareg.

Tuzax din il-medicina jekk tosserva li s-soluzzjoni fiha frak, hija mdardra jew hija b>mod car ta *kulur
isfar.

Tarmix medic¢ini mal-ilma tad-dranagg. Stagsi lill-ispizjar tieghek dwar kif ghandek tarmi medicini li
m’ghadekx tuza. Jista’ jkun hemm regolamenti lokali dwar ir-rimi. Dawn il-mizuri jghinu ghall-
protezzjoni tal-ambjent.

6. Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra

X’fih Aimovig

- Is-sustanza attiva hija erenumab.

- Aimovig 70 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni f’pinna mimlija ghal-lest fiha 70 mg erenumab.

- Aimovig 140 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni f’pinna mimlija ghal-lest fiha 140 mg erenumab.

- Is-sustanzi mhux attivi l-ohra huma sucrose, polysorbate 80, sodium hydroxide, glacial acetic
acid, ilma ghall-injezzjonijiet.

Kif jidher Aimovig u I-kontenut tal-pakkett
Aimovig soluzzjoni ghall-injezzjoni huwa minn trasparenti sa opalexxenti, minn bla kulur sa isfar ¢ar,
u prattikament minghajr frak.

Aimovig jigi f'pakketti li fihom pinna wahda mimlija ghal-lest ghall-uzu ta *darba u f’pakketti multipli
li fihom 3 (3x1) pinen mimlija ghal-lest.

Jista' jkun li mhux il-pakketti tad-dagsijiet kollha jkunu fis-suq.

Detentur tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq
Novartis Europharm Limited

Vista Building

Elm Park, Merrion Road

Dublin 4

L-Irlanda

Manifattur

Sandoz GmbH
Biochemiestrasse 10
6336 Langkampfen
L-Awstrija
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Novartis Pharmaceutical Manufacturing GmbH
Biochemiestrasse 10

6336 Langkampfen

L-Awstrija

Novartis Pharma GmbH
Sophie-Germain-Strasse 10
90443 Nuremberg
11-Germanja

Ghal kull taghrif dwar din il-medi¢ina, jekk joghgbok ikkuntattja lir-rapprezentant lokali tad-Detentur
tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Novartis Pharma N.V. SIA Novartis Baltics Lietuvos filialas
Tél/Tel: +322 246 16 11 Tel: +370 5269 16 50
bbarapus Luxembourg/Luxemburg
Novartis Bulgaria EOOD Novartis Pharma N.V.

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

Novartis s.r.0. Novartis Hungaria Kft.

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

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

Novartis Pharma GmbH Novartis Pharma B.V.

Tel: +49 911 273 0 Tel: +31 8804 52 111

Eesti Norge

SIA Novartis Baltics Eesti filiaal Novartis Norge AS

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

EALdoa Osterreich

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

TnA: 430210 281 17 12 Tel: +43 1 86 6570

Espafa Polska

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

Novartis Pharma S.A.S. Novartis Farma Produtos Farmacéuticos, S.A.
Tél: +33 1 5547 66 00 Tel: +351 21 000 8600
Hrvatska Romania

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

Ireland Slovenija

Novartis Ireland Limited Novartis Pharma Services Inc.
Tel: +353 1260 12 55 Tel: +386 1 300 75 50
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Island Slovenska republika

Vistor hf. Novartis Slovakia s.r.o.

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

Italia Suomi/Finland

Novartis Farma S.p.A. Novartis Finland Oy

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

Novartis Pharma Services Inc. Novartis Sverige AB

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

Latvija

SIA Novartis Baltics

Tel: +371 67 887 070

Dan il-fuljett kien rivedut lI-ahhar '
Sorsi ohra ta’ informazzjoni

Informazzjoni dettaljata dwar din il-medic¢ina tinsab fuq is-sit elettroniku tal-Agenzija Ewropea ghall-
Medicini: http://www.ema.europa.eu
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Struzzjonijiet ghall-uzu ta > Aimovig pinen mimlija ghal-lest

Ilustrazzjoni tal-pinna Aimovig 70 mg (b’qafas blu ¢ar, bil-buttuna tal-bidu 1-vjola, bl-ghatu I-abjad u
bil-protezzjoni tas-sigurta 1-hadra)

Qabel l-uzu

Buttuna tal-bidu 1-

vjola

Data ta’
skadenza

Tieqa

Soluzzjoni

Ghatu l-abjad
imwahhal

]

Wara l-uzu

Protezzjoni tas-
sigurta l-hadra
(labra gewwa)

L1887 v2

Nota: Il-labra hija gewwa l-protezzjoni tas-sigurta 1-hadra.
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Data ta’
skadenza

Tieqa safra
(injezzjoni lesta)

Protezzjoni tas-
sigurta l-hadra
(labra gewwa)

Ghatu l-abjad
magqlugh



Illustrazzjoni tal-pinna Aimovig 140 mg (b’qafas blu skur, bil-buttuna tal-bidu 1-griza, bl-ghatu
l-orangjo u bil-protezzjoni tas-sigurta s-safra)

Qabel I-uzu Wara l-uzu

Buttuna tal-bidu 1-

griza
Data ta’ ¥71/00 ¥1/00 Data ta’
0000000 0000000 za
skadenza skadenza
. Tieqa safra
Tieqa (injezzjoni lesta)
Soluzzjoni
Ghatu l-orangjo
imwahhal Protezzjoni
tas-sigurta s-
safra (labra Protezzjoni tas-
gewwa) sigurta s-safra (labra
gewwa)
Ghatu I-orangjo
magqlugh

Nota: Il-labra hija gewwa l-protezzjoni tas-sigurta s-safra.

Generali

Qabel ma tuza Aimovig pinna mimlija ghal-lest, aqra din I-
informazzjoni.
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Pass 1: Ipprepara

Nota: Id-doza ordnata ta *Aimovig hija ta’ 70 mg jew ta *140 mg. Dan ifisser li ghad-doza ta’ 70 mg
trid tinjetta 1-kontenut ta pinna wahda ghall-uzu ta *darba ta *70 mg. Ghad-doza ta’ 140 mg trid tinjetta
l-kontenut jew ta’ pinna ghall-uzu ta’ darba ta’ 140 mg wahda jew ta’ zewg pinen ghall-uzu ta’ darba
ta’ 70 mg, wahda wara l-ohra.

(A)

Aqla ’bil-mod il-pinna (pinen) mimlija ghal-lest b’ Aimovig mill-kartuna. Jaf ikollok bzonn tuza jew
pinna wahda jew tnejn skont id-doza li ghandek imnizzla. Thawwadhiex/Thawwadhomx.

Biex tevita skumdita fis-sit tal-injezzjoni, halli l-pinna (pinen) f'temperatura tal-kamra ghal tal-inqas
30 minuta gabel l-injezzjoni.

Nota: Tippruvax issahhan il-pinna (pinen) billi tuza sors ta *shana bhal ilma shun jew microwave.
(B)

Spezzjona l-pinna (pinen). Kun zgur li s-soluzzjoni li tara fit-tieqa hija trasparenti u minghajr kulur sa
safra cara.

Nota:

- Tuzax il-pinna (pinen) jekk kwalunkwe parti minnha (minnhom) tidher imxaqqa jew imkissra.
- Tuza l-ebda pinna li tkun waqghet.

- Tuzax il-pinna jekk l-ghatu jkun nieqes jew mhux maghluq sew.

Fil-kazijiet kollha deskritti hawn fuq, uza pinna gdida, u jekk m’intix ¢ert ikkuntattja lit-tabib jew
spizjar tieghek.

© E

Igbor il-materjali kollha mehtiega
ghall-injezzjoni(jiet).

Ahsel idejk sew bl-ilma u bis- (
sapun. H
Fuq wice nadif u mdawwal fejn se o S \ &=

tahdem, poggi: = =
- Pinna gdida/Pinen godda
- Bicca(iet) bl-alkohol
- Tajjara (tajjar) jew pad(s)
tal-garza
- Stikka (stikek)
- Kontenitur ghar-rimi tal-
labar u s-siringi
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(D)

Ipprepara u naddaf is-sit(i) tal-injezzjoni.

Driegh
ta‘ fuq

i Stonku
(addome)

Koxxa

Uza biss is-siti tal-injezzjoni li gejjin:

- Il-koxxa

- L-istonku (addome) (hlief ghal 5 cm madwar iz-zokra)

- [l-parti ta *barra lejn in-naha ta *fuq tad-driegh (f’kaz biss li xi hadd iehor ged itik 1-injezzjoni)

Naddaf is-sit tal-injezzjoni b’bic¢¢a bl-alkohol u halli 1-gilda tinxef.

Aghzel sit differenti kull darba li taghti injezzjoni lilek innifsek. Jekk ikollok bzonn tuza l-istess sit ta ’
injezzjoni, semplicement kun zgur li mhuwiex l-istess punt ezatt fuq dak is-sit li uzajt l-ahhar darba.

Nota:

- Wara li tkun naddaft il-parti, tergax tmissha qabel 1-injezzjoni.

- Taghzilx parti fejn il-gilda tkun ratba, imbengla, hamra jew iebsa. Evita li tinjetta fpartijiet
b’marki ta ’griehi jew stretch marks

Pass 2: Ipprepara ruhek
(E)

Aqla ’1-ghatu, meta tkun lest biex tinjetta biss. L-injezzjoni ghandha tinghata fi Zzmien 5 minuti. Huwa
normali li tara taqtira likwidu fit-tarf tal-labra jew il-protezzjoni tas-sigurta.

- Thallix 1-ghatu maqlugh ghal aktar minn 5 minuti. Dan jista ’jnixxef il-medi¢ina.
- Tghawwigx l-ghatu.

- Tergax twahhal 1-ghatu mal-pinna ladarba jkun tnehha.

- Iddahhalx subghajk fil-protezzjoni tas-sigurta.
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(F)

Ohloq wice sod fis-sit tal-injezzjoni maghzul (koxxa, stonku jew fuq il-parti ta’ barra ta’ fuq tad-
driegh), billi tuza jew il-metodu kif ghandek tigbed il-gilda jew il-metodu kif ghandek toqros il-gilda.

Metodu kif ghandek tigbed il-gilda
Igbed il-gilda sew billi ¢caqlaq subghajk il-kbir u s-swabba ’1-ohra f*direzzjonijiet opposti minn xulxin
biex tohloq erja b’wiesgha ta *‘madwar hames ¢entimetri.

Metodu kif ghandek toqros il-gilda
Ogqros il-gilda sew bejn subghajk il-kbir u s-swabba ’1-ohra biex tohloq erja b>wiesgha ta *'madwar
hames centimetri.

Nota: Huwa importanti li zzomm il-gilda migbuda jew maqrusa waqt li tkun ged tinjetta.
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Pass 3: Injetta
(&)

Ibga *zomm il-gilda migbuda/maqrusa. Bl-ghatu maqlugh, poggi l-protezzjoni tas-sigurta tal-pinna fuq
il-gilda f’angolu ta *90 grad. Il-labra hija gewwa l-protezzjoni tas-sigurta.

Protezzjoni tas-
sigurta (labra
gewwa)

Nota: Tmissx il-buttuna tal-bidu ghalissa.
(H)

Aghtas sew il-pinna gol-gilda sakemm ma tibqax ti¢caqlaq.

Aghfas ’l isfel

Nota: Trid taghfasha °1 isfel kollha izda tmissx il-buttuna tal-bidu gabel ma tkun lest biex tinjetta.
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@

Aghfas il-buttuna tal-bidu. Se tisma ’klikkjatura.

(0))

Nehhi subghajk il-kbir mill-buttuna, izda ibqa ’aghfas °1 isfel fuq il-gilda. L-injezzjoni tista "tichu
madwar 15-il sekonda.

@ 15-11 sekonda

Nota: Meta l-injezzjoni tkun lesta, it-tieqa se tigi minn trasparenti ghal safra u jaf tisma "klikkjatura
ohra.
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Nota:

- Wara li tnehhi 1-pinna mill-gilda, il-labra awtomatikament se titghatta mill-protezzjoni tas-
sigurta.

- Meta tnehhi I-pinna, jekk it-tieqa ma tkunx giet safra, jew jekk jidher li I-medi¢ina ghadha qed
tigi injettata, dan ifisser li ma réevejtx doza shiha. Ikkuntattja lit-tabib tieghek immedjatament.

Pass 4: Spic¢éa
(K)

Armi l-pinna uzata u l-ghatu.
Itfa ’l-pinna uzata f’kontenitur ghar-rimi tal-labar u s-siringi immedjatament wara l-uzu. Kellem lit-
tabib jew lill-ispizjar tieghek dwar ir-rimi kif suppost. Jista ’jkun hemm regolamenti lokali ghar-rimi.

Nota:

- Tergax tuza I-pinna.

- Tirri¢iklax il-pinna jew il-kontenitur ghar-rimi tal-labar u s-siringi.

- Zomm dejjem il-kontenitur ghar-rimi tal-labar u s-siringi fejn ma jistax jintlahagx mit-tfal.

(L)
EZamina s-sit tal-injezzjoni.

Jekk hemm kwalunkwe demm fuq il-gilda, aghfas bi¢¢a tajjara jew pad tal-garza fuq is-sit tal-
injezzjoni. Toghrokx is-sit tal-injezzjoni. Wahhal stikk jekk ikun hemm bzonn.

Jekk id-doza tieghek hi ta’ 140 mg u qed tuza Zewg pinen Aimovig 70 mg,
irrepeti I-passi 1(D) sa 4 bit-tieni pinna biex tinjetta d-doza kollha.
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