PRILOHA I

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



1. NAZOV LIEKU
Aimovig 70 mg injekény roztok v naplnenej injekcnej striekacke
Aimovig 140 mg injekcny roztok v naplnenej injekénej strickacke

Aimovig 70 mg injekény roztok v naplnenom pere
Aimovig 140 mg injekény roztok v naplnenom pere

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Aimovig 70 mg injekény roztok v naplnenej injekénej striekacke

KaZzda naplnena injekcna striekacka obsahuje 70 mg erenumabu.

Aimovig 140 mg injekény roztok v naplnenej injekénej striekacke

Kazda naplnend injek¢na striekacka obsahuje 140 mg erenumabu.

Aimovig 70 mg injekény roztok v naplnenom pere

Kazd¢ naplnené pero obsahuje 70 mg erenumabu.

Aimovig 140 mg injekény roztok v naplnenom pere

Kazdé naplnené pero obsahuje 140 mg erenumabu.

Erenumab je plne humanna monoklonalna protilatka IgG2 vyraband pomocou technologie
rekombinantnej DNA v bunkach ovarii ¢inskeho skrecka (CHO).

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Injekény roztok (injekcia)

Roztok je ¢iry az opalizujtci, bezfarebny az bledozIty.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Aimovig je indikovany na profylaxiu migrény u dospelych pacientov, ktori maju minimalne 4 dni
migrény za mesiac.

4.2 Davkovanie a sposob podavania
Liecbu ma zacat’ lekar so skusenostami v diagnostike a liecbe migrény.
Dévkovanie

Liecba je urCena pre pacientov, ktori maji na zaciatku liecby erenumabom minimalne 4 dni migrény
za mesiac.

Odportcana davka je 70 mg erenumabu kazdé 4 tyzdne. Pre niektorych pacientov méze byt prospesna
davka 140 mg kazdé 4 tyzdne (pozri ¢ast’ 5.1).



Kazda davka 140 mg sa podava bud’ ako jedna subkutdnna injekcia po 140 mg alebo dve subkutanne
injekcie po 70 mg.

Klinické studie preukazali, ze u vacSiny pacientov s odpoved’ou na lie¢bu sa klinicky prinos prejavil
do 3 mesiacov. U pacientov bez odpovede po 3 mesiacoch liecby treba zvazit’ jej ukoncenie. Potrebu
pokracovat v lieCbe sa potom odporuca pravidelne prehodnocovat’.

Osobitné populacie

Starsi pacienti (vo veku 65 rokov a starsi)

Aimovig nebol skusany u starSich pacientov. Nie je potrebna uprava davky, ked’ze farmakokinetika
erenumabu nie je ovplyvnena vekom.

Porucha funkcie obliciek / pecene
U pacientov s miernou az stredne tazkou poruchou funkcie obli¢iek alebo pecene nie je potrebna
uprava davky (pozri Cast’ 5.2).

Pediatricka populacia
Bezpecnost’ a u€¢innost’ Aimovigu u deti vo veku do 18 rokov neboli doteraz stanovené. K dispozicii

nie st ziadne udaje.

Spdsob podavania

Aimovig je na subkutanne pouzitie.

Aimovig je po nalezitom zaskoleni urCeny na samopodavanie pacientom. Injekcie moze podavat’ aj ina
osoba, ktora bola prislusne zaskolena. Injekcia sa moze podat’ do brucha, stehna alebo vonkajsej Casti
ramena (rameno sa ma zvolit’ iba ak injekciu podava ina osoba ako pacient; pozri Cast’ 5.2). Miesta
podania injekcie sa maju striedat’ a injekcie sa nemaji podavat’ do miest, kde je koza citliva, podliata,
zacervenana alebo stvrdnuta.

Naplnena injekcna striekacka

Podat’ sa méa cely obsah naplnenej injekcnej striekacky s Aimovigom. Kazda naplnena striekacka je na
jednorazové pouzitie a navrhnuta tak, aby sa podal cely jej obsah bez toho, aby v striekacke zostal
zvys$ny obsah.

Podrobny navod na podanie je uvedeny v navode na pouzitie v pisomnej informacii pre pouZzivatel'a.

Naplnené pero
Podat’ sa ma cely obsah naplneného pera s Aimovigom. Kazdé naplnené pero je na jednorazové

pouzitie a navrhnuté tak, aby sa podal cely jeho obsah bez toho, aby v pere zostal zvy$ny obsah.
Podrobny navod na podanie je uvedeny v navode na pouzitie v pisomnej informécii pre pouzivatela.
4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost’ na lie¢ivo alebo na ktorikol'vek z pomocnych latok uvedenych v ¢asti 6.1.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Sledovatel'nost’

Aby sa zlepsila (do)sledovatelnost’ biologického lieku, ma sa zrozumitel'ne zaznamenat’ nazov a Cislo
Sarze podaného lieku.



Ucinok na kardiovaskularny systém

Pacienti s niektorymi zavaznymi kardiovaskularnymi ochoreniami boli z klinickych skuSani vyluceni
(pozri Cast’ 5.1). U tychto pacientov nie su k dispozicii udaje o bezpec¢nosti.

Hypersenzitivne reakcie

Po uvedeni lieku na trh boli s erenumabom hlasené zavazné hypersenzitivne reakcie vratane vyrazky,
angioedému a anafylaktickych reakcii. Tieto reakcie sa mézu vyskytnat’ v priebehu niekol’kych minnt,
aj ked niektoré sa mozu vyskytnut’ viac ako tyzden po lieCbe. V tejto suvislosti maji byt pacienti
upozorneni na priznaky spojené s hypersenzitivnymi reakciami. Ak sa vyskytne zavazna alebo tazka
hypersenzitivna reakcia ma sa zacat’ prislusna liecba a ukoncit’ liecba erenumabom (pozri Cast’ 4.3).

Zapcha

Zapcha je Castou neziaducou reakciou erenumabu a jej intenzita je zvycajne mierna alebo stredne
tazka. Vo vac¢sine pripadov bol vyskyt hlaseny po prvej davke erenumabu; avsak vyskytla sa u
pacientov aj neskdr pocas lieCby. Vo vicsine pripadov zépcha ustapila do troch mesiacov. V obdobi
po uvedeni lieku na trh bola pri erenumabe hlasend zapcha so zavaznymi komplikaciami. V niektorych
z tychto pripadov bola potrebna hospitalizacia vratane pripadov, kedy bol potrebny chirurgicky
zakrok. Anamnéza zapchy alebo subezné uzivanie liekov, ktoré sa spajaju so znizenou
gastrointestinalnou motilitou mozu zvysit riziko tazkej zapchy a potencialne komplikécie stvisiace so
zapchou. Pacienti maji byt upozorneni na riziko zapchy a maja byt’ pouceni, aby vyhl'adali lekarsku
pomoc v pripade, Ze zapcha neustlpi alebo sa zhorsi. Ak sa u pacientov objavi tazka zapcha, maju
okamzite vyhl'adat’ lekarsku pomoc. Zapcha sa ma liecit’ promptne, podla klinickej potreby. Pri tazkej
zapche sa ma zvazit’ ukoncenie lieCby.

Obsah sodika

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v davke, t.j. v podstate zanedbate'né mnozstvo
sodika.

Obsah polysorbatu 80

Tento liek obsahuje 0,1 mg polysorbatu 80 v kazdom ml, ¢o zodpoveda 0,004 mg/kg.
4.5 Liekové a iné interakcie

Vzhl'adom na metabolické cesty pre monoklonalne protilatky sa neocakava ziadny vplyv na expoziciu
subezne podavanych liekov. V §tadiach so zdravymi dobrovol'nikmi neboli pozorované Ziadne
interakcie s peroralnou antikoncepciou (etinylestradiol/norgestimat) alebo so sumatriptanom.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia
Gravidita

K dispozicii je iba obmedzené mnozstvo udajov o pouZiti erenumabu u gravidnych Zien. Stadie na
zvieratach nepreukazali priame alebo nepriame ucinky z hl'adiska reprodukénej toxicity (pozri
Cast’ 5.3). Ako preventivne opatrenie je vhodnejSie vyhnit sa uZivaniu Aimovigu pocas gravidity.

Dojcenie

Nie je zname, ¢i sa erenumab vylucuje do l'udského mlieka. Je zname, Ze pocas prvych dni po
narodeni sa humanne IgG vylu¢uju do materského mlieka, nasledne v$ak ich koncentracie rychlo
poklesnu na nizku hladinu. Pocas tohto kratkeho obdobia preto nemozno vylucit’ riziko pre dojéené
dieta. Po tomto obdobi mozno zvazit’ pouzitie Aimovigu pocas dojcenia iba ak je to z klinického
pohl'adu potrebné.



Fertilita
Studie na zvieratach nepreukazali ziaden vplyv na Zenskii a muzsku fertilitu (pozri &ast’ 5.3).
4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Ocakéva sa, Ze Aimovig nema ziadny alebo mé zanedbatel'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla
a obsluhovat’ stroje.

4.8 Neziaduce ucinky

Zhrnutie profilu bezpec¢nosti

Celkovo bolo Aimovigom v registra¢nych stidiach lieCenych viac ako 2 500 pacientov (viac ako

2 600 pacientorokov). Z nich bolo viac ako 1 300 pacientov vystavenych liecbe minimalne

12 mesiacov a 218 pacientov bolo vystavenych 5 rokov. Celkovy bezpecnostny profil Aimovigu zostal
konzistentny pocas 5 rokov dlhodobej otvorenej liecby.

Hlasené neziaduce reakcie na liek pri davkach 70 mg a 140 mg boli reakcie v mieste podania

(5,6 %/4,5 %), zapcha (1,3 %/3,2 %), svalové spazmy (0,1 %/2,0 %) a pruritus (0,7 %/1,8 %). VacSina
reakcii bola miernej az stredne tazkej zavaznosti. V tychto skuSaniach muselo kvoli neziaducim
reakciam ukoncit’ liecbu menej ako 2 % pacientov.

Tabul'kovy prehl’ad neziaducich reakcii

Tabul’ka 1 uvadza vsetky neziaduce reakcie na liek, ktoré sa vyskytli u pacientov liecenych
Aimovigom pocas 12-tyzdiiovych, placebom kontrolovanych obdobi studii, ako aj po uvedeni lieku na
trh. V ramci kazdej triedy organovych systémov st neziaduce reakcie na liek zoradené podl'a
frekvencie vyskytu, najéastejsie ako prvé. V ramci kazdej skupiny podl'a frekvencie su neziaduce
reakcie na liek zoradené v poradi klesajucej zavaznosti. Okrem toho prislusna kategoria frekvencie pre
kazdu neziaducu reakciu na liek vychadza z nasledujucej konvencie: vel'mi Casté (> 1/10); Casté

(> 1/100 az < 1/10); mene;j casté (> 1/1 000 az < 1/100); zriedkavé (> 1/10 000 az < 1/1 000); vel'mi
zriedkavé (< 1/10 000); nezname (z dostupnych udajov).



TabulPka 1 Zoznam neziaducich reakcii

Trieda organovych systémov NeZiaduca reakcia Kategoria frekvencie

Poruchy imunitného systému Hypersenzitivne reakcie® | Casté
vratane anafylaxie,
angioedému, vyrazky,
opuchu/edému a urtikarie

Poruchy gastrointestinalneho traktu Zapcha Casté
Vredy v ustach® Nezname

Poruchy koze a podkozného tkaniva Pruritus® Casté
Alopécia Nezname
Vyrazka!

Poruchy kostrovej a svalovej ststavy a Svalové spazmy Casté

spojivového tkaniva

Celkové poruchy a reakcie v mieste Reakcie v mieste vpichu® | Casté

podania

a

b

Pozri Cast’ ,,Popis vybranych neziaducich reakcii®

Vredy v tstach zahfiiajii preferované terminy pre stomatitidu, ulceraciu v tstach, tvorbu
pluzgierov v tstnej sliznici.

Pruritus zahfna preferované terminy generalizovany pruritus, pruritus a pruriticka vyrazka.
Vyrazka zahiia preferované terminy pre papularnu vyrazku, exfoliativnu vyrazku, erytematéznu
vyrazku, zihl'avku, pluzgiere.

Popis vybranych neziaducich reakcii

Reakcie v mieste vpichu

V integrovanej 12-tyzdiovej, placebom kontrolovanej faze stadii, boli reakcie v mieste vpichu mierne
a vacSinou prechodné. Zaznamenal sa jeden pripad ukoncenia liecby u pacienta, ktory dostaval davku
70 mg, kvoli vyrazke v mieste vpichu. Najéastejs§imi reakciami v mieste vpichu boli ohrani¢ena
bolest’, erytém a pruritus. Bolest' v mieste vpichu obycajne ustapila do 1 hodiny od podania.

Kozné a hypersenzitivne reakcie

V integrovanej 12-tyzdiovej, placebom kontrolovanej faze stadii sa zaznamenali nezavazné pripady
vyrazky, pruritu a opuchu/edému, ktoré boli vo vicsine pripadov mierne a nemali za nasledok
ukoncenie lieCby.

Po uvedeni lieku na trh boli pozorované pripady anafylaxie a angiodoému.

Imunogenita
V klinickych studiach bol vyskyt vzniku protilatok proti erenumabu pocas dvojito zaslepenej fazy

liecby 6,3 % (56/884) medzi subjektami, ktori dostavali davku 70 mg erenumabu (3 z nich vykazovali
neutralizacnu aktivitu in vitro) a 2,6 % (13/504) medzi subjektami, ktori dostavali davku 140 mg
erenumabu (ziaden z nich nevykazoval neutralizacnt aktivitu in vitro). V otvorenej Studii s lieCbou az
256 tyzdiov bola incidencia vyvoja protilatok proti erenumabu 11,0% (25/225) u pacientov, ktori
dostévali pocas celej Studie iba 70 mg alebo 140 mg Aimovigu (2 z nich mali in vitro neutraliza¢nu
aktivitu). Vznik protilatok proti erenumabu nemal Ziaden vplyv na ucinnost’ alebo bezpecnost’
erenumabu.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umozinuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neZiaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.



4.9 Predavkovanie
V klinickych $tadiach neboli hlasené Ziadne pripady predavkovania

V klinickych $tadiach boli subkutanne podavané davky az do 280 mg bez akychkol'vek dokazov
toxicity obmedzujucej davku.

V pripade predavkovania sa ma pacient lieCit’ symptomaticky a maji byt prijaté vhodné podporné
opatrenia.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Analgetika, antimigrenika, ATC kéd: N02CDO1

Mechanizmus u¢inku

Erenumab je humanna monoklonalna protilatka, ktora sa viaZe na receptor kalcitoninovému génu
pribuzného peptidu (calcitonin gene-related peptide, CGRP). CGRP receptor sa nachadza na miestach,
ktoré su relevantné pre patofyzioldgiu migrény, ako napriklad trigeminalny ganglion. Erenumab silne
a Specificky sut'azi o vizbové miesto s CGRP a inhibuje jeho pdsobenie na CGRP receptor, nema vSak
ziadnu vyznamnu aktivitu vo¢i inym receptorom kalcitoninovej skupiny.

CGRP je neuropeptid, ktory moduluje nociceptivnu signalizaciu a vazodilatator, ktory sa spaja

s patofyzioldgiou migrény. Na rozdiel od inych neuropeptidov sa ukazalo, ze hladiny CGRP
vyznamne stipaji pocas migrény a po ustupeni bolesti hlavy sa vracaji do normalu. Intravendzna
infuzia CGRP spusta u pacientov migrenéznu bolest’ hlavy.

Inhibicia u¢inku CGRP teoreticky mdze oslabit’ kompenza¢nl vazodilataciu pri ischemickych
ochoreniach. Jedna Stadia hodnotila u¢inok jednorazovej intraven6znej davky 140 mg Aimovigu u
0s0b so stabilnou anginou za podmienok kontrolovanej zat'aze. Aimovig vykazovalpodobné trvanie
zataze v porovnani s placebom a nezhorSoval u tychto pacientov ischémiu myokardu.

Klinické uéinnost’ a bezpeénost’

Profylakticky G¢inok erenumabu proti migréne sa vyhodnocoval v dvoch pivotnych $tadiach v oblasti
chronickej a epizodickej migrény. V oboch studiach mali zaradeni pacienti migrénu minimalne pocas
predchadzajacich 12 mesiacov (s aurou alebo bez aury) podl'a diagnostickych kritérii International
Classification of Headache Disorders (ICHD-III). Starsi pacienti (> 65 rokov), pacienti s naduzivanim
opioidov v studii s chronickou migrénou, pacienti s naduzivanim liekov v §tadii s epizodickou
migrénou ako aj pacienti s anamnézou infarktu myokardu, mftvice, prechodného ischemického ataku,
nestabilnej anginy, po operacii koronarneho bypassu alebo inom revaskularizaénom zakroku za
poslednych 12 mesiacov pred skriningom boli vyluceni. Pacienti s nedostatocne liecenou hypertenziou
alebo BMI >40 boli zo $tadie 1 vyluceni.

Chronicka migréna

Stidia 1

Erenumab sa vyhodnocoval ako monoterapia v profylaxii chronickej migrény v randomizovanej,
multicentrickej, 12-tyzdnovej, placebom-kontrolovanej, dvojito zaslepenej §tadii u pacientov s
migrénou s aurou alebo bez aury (> 15 dni s bolest'ou hlavy za mesiac s > 8 dni s migrénou za
mesiac).

667 pacientov bolo randomizovanych v pomere 3:2:2 na placebo (n = 286) alebo 70 mg (n=191)
alebo 140 mg (n = 190) erenumabu, pacienti boli stratifikovani podl'a naduzivania akutnej liecby
(celkovo 41 % vsetkych pacientov). Pocas $tidie mohli pacienti uzivat’ akatnu liecbu bolesti hlavy.



Demografické charakteristiky a charakteristiky ochorenia pri vstupe do $tadie boli vyvazené

a porovnatel'né medzi jednotlivymi ramenami Stadie. Median veku pacientov bol 43 rokov, 83 % boli
zeny a 94 % boli pacienti bielej rasy. Priemerna frekvencia migrény pri vstupe bola priblizne 18 dni
migrény do mesiaca. Celkovo u 68 % zlyhala jedna alebo viaceré predchadzajtice profylaktické
farmakoterapie v dosledku nedostato¢ného ucinku alebo zlej znaSanlivosti a u 49 % zlyhali dve alebo
viaceré predchadzajiice farmakoterapie v dosledku nedostato¢ného ucinku alebo zlej znasanlivosti.
Stadiu dokonéilo spolu 366 (96 %) pacientov v skupinach s erenumabom a 265 (93 %) pacientov

v skupine s placebom (t.j. dokoncili hodnotenie v 12. tyzdni).

ZniZenie priemerného poctu dni s migrénou v porovnani s placebom bolo pozorované v ramci
mesacnej analyzy od 1. mesiaca a v naslednej analyze po tyzdiioch bol nastup ucinku erenumabu
pozorovatel'ny od prvého tyzdia podavania.

Obrazok 1 Zmena poctu dni s migrénou za mesiac v porovnani s hodnotami pred liecbou
v §tudii 1 (vratane primarneho ciel’ového ukazovatel’a v 3. mesiaci)

=+= Placebo
=4= Erenumab 70 mg
& Erenumab 140 mg

Change in Monthly Migraine Days
g =

8
Vychodiskova hodnota 1. mesiac 2. mesiac 3. mesiac

Change in Monthly Migraine Days - Zmena v pocte dni s migrénou za mesiac



TabulPka 2 Zmena ucinnosti a pacientmi hlasenych hodnoteni oproti hodnotam pred liecbou
v 12. tyZdni Stadie

Aimovig Aimovig Placebo Rozdiel v liecbe  p-hodnota
(erenumab) (erenumab) (n=281) 95 % IS)
140 mg 70 mg
(n=187) (n=188)
Vysledky ucinnosti
MMD
Priemerna zmena -6,6 -6,6 -4,2 Obe -2,5 Obe
(95% 1S) (-7,5; -5,8) (-7,5; -5,8) (-4,9, -3,5) (-3,5;-1,4) <0,001
Vychodiskova hodnota 17,8 (4,7) 17,9 (4,4) 18,2 (4,7)
(SD)
>50 % MMD
respondérov
Percento [%] 41,2 % 39,9 % 23,5% n/a obe
<0,0014
=175 % MMD
respondérov n/a
Percento [%] 20,9 % 17,0 % 7,8 % n/aP
Dni za mesiac s akiitnou
Specifickou liechou
migrény 70 mg:
Priemernd zmena (95% -4,1 -3,5 -1,6 -1,9 (-2,6; -1,1) Obe
IS) (-4,7; -3,6) (-4,0; -2,9) (-2,1;-1,1) 140 mg: <0,001?
-2,6 (-3,3; -1,1)
Vychodiskova hodnota 9,7 (7,0) 8,8(7,2) 9,5 (7,6)
(SD)
Pacientami hlasené hodnotenia
HIT-6 70 mg:
Priemerna zmena® (95% -5,6 -5,6 -3,1 -2,5(-3,7;-1,2) n/a®
IS) (-6,5; -4,6) (-6,5; -4,6) (-3,9;-2,3) 140 mg:
-2,5(-3,7;-1,2)
MIDAS total 70 mg:
Priemerna zmena® (95% -19,8 -19,4 -7,5 11,9 (-19,3; -4,4) n/a®
IS) (-25,6; -14,0) (-25,2; -13,6) (-12,4;-2,7) 140 mg;
-12,2 (-19,7; -4,8)

IS = interval spol'ahlivosti; MMD = pocet dni s migrénou za mesiac; HIT-6 = Headache Impact Test (test vplyvu
bolesti hlavy); MIDAS = Migraine Disability Assessment (hodnotenie zneschopnenia migrénou); n/a =
neaplikovatel'né.
a Pre sekundarne ciele su vsetky p-hodnoty uvadzané ako neupravené p-hodnoty a su Statisticky vyznamné po

uprave pre viacnasobné porovnanie.
b Pre vyskumné ciele nebola p-hodnota uvedena.
¢ Pre HIT-6: Zmena a znizenie z hodnot pred lie¢bou sa hodnotili v poslednych 4 tyzdnoch 12-tyzdnovej

dvojito zaslepenej fazy liecby. Pre MIDAS: Zmena a zniZenie z hodnét pred liecbou sa hodnotili v priebehu

12 tyzdnov. Pre zber Gdajov sa pouzila 3 mesacna ,recall perioda“.
d p-hodnota bola vypoditana na zaklade pomeru Sanci.

U pacientov, u ktorych v minulosti zlyhali jedna alebo viac profylaktickych farmakoterapii, bol rozdiel
v liecbe v znizeni poctu dni s migrénou za mesiac (MMD) medzi erenumabom 140 mg a

placebom -3,3 dna (95% IS: -4,6; -2,1) a medzi erenumabom 70 mg a placebom -2,5 dna (95%

IS: -3,8; -1,2). U pacientov, u ktorych v minulosti zlyhali dve alebo viac profylaktickych
farmakoterapii, bol rozdiel v liecbe -4,3 dia (95% IS: -5,8; -2,8) medzi davkou 140 mg a placebom
a-2,7 dna (95% IS: -4,2; -1,2) medzi davkou 70 mg a placebom. U pacientov, u ktorych v minulosti
zlyhali jedna alebo viac profylaktickych farmakoterapii, sa tieZ zaznamenal vyS$$i podiel u 0séb
lieCenych erenumabom, ktoré dosiahli minimalne 50% znizenie MMD v porovnani s placebom

(40,8 % pre 140 mg, 34,7 % pre 70 mg verzus 17,3 % pre placebo), s pomerom Sanci 3,3 (95% IS: 2,0;
5,5) pre davku 140 mg a 2,6 (95% IS: 1,6; 4,5) pre davku 70 mg. U pacientov, u ktorych v minulosti
zlyhali dve alebo viac profylaktickych farmakoterapii bol podiel 41,3 % pre davku 140 mg a 35,6 %



pre davku 70 mg verzus 14,2 % pre placebo s pomerom Sanci 4,2 (95% IS: 2,2; 7,9) a 3,5 (95% IS:
1,8; 6,6), v uvedenom poradi.

Priblizne 41 % pacientov v §tadii naduzivalo lieky. Rozdiel v lieCbe pozorovany u tychto pacientov
medzi erenumabom 140 mg a placebom a medzi erenumabom 70 mg a placebom v znizovani MMD
bol -3,1 dna (95% IS: -4.8; -1,4) v oboch pripadoch a v znizovani poctu dni s akttnou Specifickou
lie¢bou migrény bol -2,8 (95% IS: -4,2; -1,4) pre davku 140 mg a -3,3 (95% IS: -4,7; -1,9) pre davku
70 mg. V skupine s erenumabom bol vys$si podiel pacientov, ktori dosiahli minimélne 50% zniZenie
MMD v porovnani s placebom (34,6 % pri davke 140 mg, 36,4 % pri davke70 mg, verzus 17,7 %

s placebom), s pomerom Sanci 2,5 (95% IS: 1,3; 4,9) a 2,7 (95% IS: 1,4; 5,2), v uvedenom poradi.

V otvorenom prediZeni §tidie 1, v ktorej pacienti uzivali 70 mg a/alebo 140 mg erenumabu, pretrvala
tginnost az do jedného roka. 74,1 % pacientov ukonéilo 52-tyzdiiové prediZenie. Pri sithrnnom
hodnoteni oboch davok sa oproti hodnotam zo zaciatku zakladnej Stidie pozorovalo po 52 tyzdnoch
znizenie MMD o -9,3. 59 % pacientov, ktori ukon¢ili §tadiu, dosiahlo 50% odpoved’ v poslednom
mesiaci Studie.

Epizodicka migréna

Stidia 2

Erenumab sa vyhodnocoval ako profylaxia epizodickej migrény v randomizovanej, multicentricke;j,
24-tyzdnovej, placebom-kontrolovanej, dvojito zaslepenej $tadii u pacientov s migrénou s aurou alebo
bez aury (4-14 dni migrény za mesiac).

955 pacientov bolo randomizovanych v pomere 1:1:1 na 140 mg (n = 319) alebo 70 mg (n = 317)
erenumabu alebo placebo (n = 319). Pocas $tadie mohli pacienti uzivat’ aktitnu lieCbu bolesti hlavy.

Demografické charakteristiky a charakteristiky ochorenia pri vstupe do $tadie boli vyvazené

a porovnatel'né medzi jednotlivymi skupinami $tidie. Median veku pacientov bol 42 rokov, 85 % boli
zeny a 89 % boli pacienti bielej rasy. Priemerna frekvencia migrény pri vstupe bola priblizne 8 dni
migrény do mesiaca. Celkovo u 39 % zlyhala jedna alebo viac predoslych profylaktickych
farmakoterapii pre nedostatocnu ucinnost’ alebo zli znasanlivost’. Dvojito zaslepenu fazu dokoncilo
spolu 294 pacientov (92 %) s davkou 140 mg, 287 (91 %) pacientov s davkou 70 mg a 284 pacientov
(89 %) v ramene s placebom.

U pacientov lieCenych erenumabom doslo ku klinicky relevantnému a Statisticky vyznamnému

znizeniu frekvencie dni s migrénou v porovnani so vstupom od 4. do 6. mesiaca (obrazok 2)
v porovnani s pacientami uzivajicimi placebo. Rozdiely oproti placebu boli pozorované od 1. mesiaca.
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Obrazok 2 Zmena poctu dni s migrénou za mesiac v ¢ase v porovnani s hodnotami pred liecbou
v §tadii 2 (vratane primarneho ciela v 4., 5. a 6. mesiaci)

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

Change in Monthly Migraine Days

45 +

Vychodiskova hodnota 1. mesiac 2. mesiac 3. mesiac 4. mesiac 5. mesiac 6. mesiac

Change in Monthly Migraine Days - Zmena v pocte dni s migrénou za mesiac
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TabuPka 3 Zmena ucinnosti a pacientmi hlasenych hodnoteni oproti hodnotam pred liecbou
v 13.-24. tyZdni Studie 2

Aimovig Aimovig Placebo Rozdiel v lie¢be / (95%  p-hodnota
(erenumab) (erenumab) (n=1316) 1S)
140 mg 70 mg

(n=318) (n=312)
Vysledky ucinnosti
MMD
Priemerna zmena -3,7 -3,2 -1,8 70 mg: -1,4 (-1,9; -0,9) Obe
(95% IS) (-4,0; -3,3) (-3,6;-2,9) (-2,2;-1,5) 140 mg: -1,9 (-2,3; -1,4) <0,001*
Vychodiskova 8,3(2,9) 8,3 (2,9 8,2 (2,9
hodnota (SD)
>50 % MMD
respondérov obe
Percento [%] 50,0 % 43,3 % 26,6 % n/a <0,00124
>75 % MMD
respondérov
Percento [%0] 22,0 % 20,8 % 7.9 % n/a n/a®
Dni za mesiac
s akutnou
Specifickou liechou
migrény
Priemernd zmena 70 mg: -0,9 (-1,2; -0,6) obe
(95% IS) -1,6 -1,1 -0,2 140 mg: -1,4 (-1,7; -1,1) <0,0012

(-1,8;-1,4) (-1,3;-0,9) (-0,4; 0,0)
Vychodiskova 3,4 (3,5) 32(3.4) 3,4(3,4)
hodnota (SD)
Pacientami hlisené hodnotenia
HIT-6 70 mg: -2.1 (-3.0; -1.1)
Priemern4 zmena® -6.9 -6.7 -4.6 140 mg: -2.3 (-3.2; -1.3) n/ab
(95% IS) (-7.6;-6.3) (-7.4; -6.0) (-5.3;-4.0)
MIDAS
(modifikované)
spolu 70 mg: -2,1 (-3,3; -0,9)
Priemerna zmena® 27,5 -6,7 -4,6 140 mg: -2,8 (-4,0; -1,7) n/ab
(95% 1S) (-8,3;-6,6) (-7,6;-5,9) (-5,5;-3,8)

IS = interval spol'ahlivosti; MMD = pocet dni s migrénou za mesiac; HIT-6 = Headache Impact Test (test vplyvu
bolesti hlavy); MIDAS = Migraine Disability Assessment (hodnotenie zneschopnenia migrénou); n/a =
neaplikovatel'né.

a Pre sekundarne ciele s vSetky p-hodnoty uvadzané ako neupravené p-hodnoty a st Statisticky vyznamné
po Uprave pre viacnasobné porovnanie.

Pre vyskumné ciele nebola p-hodnota uvedena.

¢ Pre HIT-6: Zmena a znizenie z hodnot pred lie¢bou sa hodnotili v poslednych 4 tyzdnoch 12-tyzdnovej
dvojito zaslepenej fazy liecby. Pre MIDAS: Zmena a zniZenie z hodndt pred liecbousa hodnotili

v priebehu 24 tyzdnov. Pre zber Gdajov sa pouzila 1 mesacna ,,recall peridda®.

p-hodnota bola vypocitana na zaklade pomeru Sanci.

U pacientov, u ktorych v minulosti zlyhali jedna alebo viac profylaktickych farmakoterapii, bol rozdiel
v lie¢be v znizeni MMD medzi erenumabom 140 mg a placebom -2,5 (95% IS: -3,4; -1,7) a medzi
erenumabom 70 mg a placebom -2,0 (95% IS: -2,8; -1,2). Zaznamenal sa tiez vyS$§i podiel u osdb
lieCenych erenumabom, ktoré dosiahli minimalne 50% znizenie MMD v porovnani s placebom

(39,7 % pre 140 mg a 38.6 % pre 70 mg, s pomerom Sanci 3,1 [95% IS: 1,7; 5,512 2,9 [95% IS: 1,6;
5,3], v uvedenom poradi).

V opitovne randomizovanej Casti Stidie 2 pretrvala G¢innost’ az do jedného roka. Pacienti boli
opatovne randomizovani vo faze ucinnej lieCby (active treatment phase, ATP) na 70 mg alebo 140 mg
erenumabu. 79,8 % ukoncilo celu §tidiu v trvani 52 tyzdnov. ZniZzenie poctu dni s migrénou za mesiac
od vychodiskovej hodnoty po 52. tyzden bolo -4,22 dni v ATP skupine s davkou 70 mg a -4,64 dni v
ATP skupine s davkou 140 mg. V 52. tyzdni bol podiel 0sob, ktoré dosiahli >50% znizenie MMD v
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porovnani s vychodiskovou hodnotou 61,0 % v skupineATP s davkou 70 mg a 64,9 % v ATP skupine
s davkou 140 mg.

Dlhodoba nadvdzujuca studia

Po placebom kontrolovanej studii pokraovalo v liecbe po dobu 5 rokov v otvorenej faze stidie

383 pacientov, ktori pdvodne dostdvali 70 mg erenumabu (medidn expozicie: 2,0 roky), z ktorych

250 pacientov zvysilo svoju davku na 140 mg (median expozicie: 2,7 rokov). 214 pacientov dokonc¢ilo
5 ro¢nu otvorenu fazu liecby. Z 383 pacientov prerusilo liecbu 168 (43,9 %), pri¢om najcastejSimi
dévodmi boli ziadost’ pacienta (84 pacientov; 21,9 %), neziaduce udalosti (19 pacientov; 5,0 %),
neucast’ v studii (14 pacientov; 3,7 %) a nedostatok uc€innosti (12 pacientov; 3,1 %). Vysledky
naznacuju, ze u¢innost pretrvavala az 5 rokov v otvorenej lieCebnej faze Stidie.

Studia 3: Studia u pacientov s predchddzajiicim zlyhanim alebo nevhodnostou 2 az 4 profylaktickych
farmakoterapii migrén

246 dospelych pacientov s epizodickou migrénou bolo randomizovanych v pomere 1:1 na liecbu bud’
erenumabom 140 mg (n = 121) alebo placebom (n = 125) pocas 12 tyzdnov. Traja pacienti (erenumab:
2, placebo: 1) boli vylu€eni z primarnej analyzy z dovodu, Ze nedostavali skasanu liecbu. Pocas
poslednych 4 tyzdiov dvojito zaslepenej lieCby dosiahlo 30,3 % (36/119) pacientov v skupine s
erunumabom najmenej 50% znizenie v MMD oproti vychodiskovej hodnote v porovnani s 13,7 %
(17/124) v skupine s placebom (p = 0,002).

Studia 4: Stidia na posidenie zndSanlivosti (primdrny koncovy ukazovatel) a vicinnosti v porovnani s
topiramdtom

777 dospelych pacientov s epizodickou alebo chronickou migrénou bolo randomizovanych v pomere
1:1 na lie¢bu bud’ erenumabom (70 mg alebo 140 mg, n = 389) alebo topiramatom 50 az 100 mg

(n = 388) pocas 24 tyzdiov (dvojito zaslepena faza lie¢by). Udaje o uéinnosti a bezpeénosti boli
hodnotené spolocne pre pacientov dostavajucich davky erenumabu 70 mg a 140 mg a porovnané s
udajmi u pacientov dostavajucich topiramat.

Erenumab preukazal lepSiu znaSanlivost’ v porovnani s topiramatom na zaklade miery prerusenia
lieCby z dévodu neziaducich udalosti (erenumab: 10,5 %, topiramat: 38,9 %; p <0,001; primarny
koncovy ukazovatel’). Okrem toho 55,4 % pacientov v skupine s erenumabom dosiahlo najmenej 50 %
zniZenie oproti vychodiskovej hodnote v MMD pocas poslednych 3 mesiacov stidie v porovnani s
31,2 % v skupine s topiramatom (p <0,001).

Pediatrické populacia

Europska agentura pre lieky udelila odklad z povinnosti predlozit’ vysledky stadii s Aimovigom
v prevencii migrendznej bolesti hlavy v jednej alebo vo viacerych podskupindch pediatricke;j
populacie (informacie o pouziti v pediatrickej populacii, pozri Cast’ 4.2).

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

V dosledku vizby na CGRP-R receptor erenumab vykazuje nelinearnu kinetiku. Pri terapeuticky
relevantnych davkach je vSak farmakokinetika erenumabu po subkutannom podani kazdé 4 tyzdne
prevazne linearna v dosledku saturacie vézieb na CGRP-R. Subkutanne podanie davky 140 mg
jedenkrat mesacne a davky 70 mg jedenkrat mesacne u zdravych dobrovolnikov malo za nasledok
priemernt Cimay (Standardna odchylka [SO]) 15,8 (4,8) pg/ml a 6,1 (2,1) pg/ml, v uvedenom poradi a
priemernt AUCs (SO) 505 (139) dei*pg/ml a 159 (58) den*pug/ml, v uvedenom poradi.

Po subkutannom podanidavok 140 mg kazdé 4 tyZdne sa pozorovala menej ako 2-nasobna

akumulécia udolnej sérovej koncentracie a rovnovaznemu stavu sa udolna sérova koncentracia
priblizila do 12 tyzdnov liecby.
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Absorpcia

Po jednorazovej subkutannej davke 140 mg alebo 70 mg erenumabu podanej zdravym dospelym bol
median maximalnych sérovych koncentracii dosiahnuty do 4 az 6 dni a odhadovana absolutna
biologicka dostupnost’ bola 82 %.

Distribucia

Po jednorazovej intravendznej davke 140 mg bol priemerny (SO) distribuény objem pocas terminalnej
fazy (Vz) odhadovany na 3,86 (0,77) 1.

Biotransformacia / Eliminacia

Pri erenumabe boli pozorované dve elimina¢né fazy. Pri nizkych koncentraciach je eliminacia najma
prostrednictvom saturovatelnej vézby na ciel (CGRP-R), zatial’ o pri vys$sich koncentraciach
prebieha elimindcia erenumabu najmé nespecifickou proteolytickou cestou. Pocas obdobia podavania
je erenumab eliminovany najma ne$pecifickou proteolytickou cestou s efektivnym pol¢asom 28 dni.

Osobitné populacie

Pacienti s poruchou funkcie obliciek

Pacienti s tazkou poruchou funkcie obli¢iek (eGFR < 30 ml/min/1,73 m?) neboli sledovani. Analyza
integrovanych dat populacnej farmakokinetiky u pacientov s miernou az stredne t'azkou poruchou
funkcie obliciek v klinickych stidiach s Aimovigom neodhalila rozdiel vo farmakokinetike erenumabu
v porovnani s pacientami s normalnou funkciou obli¢iek (pozri ¢ast’ 4.2).

Pacienti s poruchou funkcie pecene

Stadie s pacientami s poruchou funkcie pe¢ene sa nerealizovali. Erenumab, ako humanna
monoklonalna protilatka, sa nemetabolizuje enzymami cytochromu P450 a hepatalny klirens nie je
hlavnou cestou klirensu erenumabu (pozri ¢ast’ 4.2).

5.3 Predklinické idaje o bezpe¢nosti

Predklinické udaje ziskané na zaklade obvyklych farmakologickych $tadii bezpecnosti, toxicity po
opakovanom podavani, reprodukéne;j toxicity a vyvinu neodhalili ziadne osobitné riziko pre l'udi.

Stadie karcinogenity sa s erenumabom nerealizovali. Erenumab nie je farmakologicky aktivny

u hlodavcov. M4 biologicky uc¢inok u makakov dlhochvostych, ale tento Zivoc¢isny druh nie je vhodny
model na vyhodnocovanie tumorogénneho rizika. Mutagénny potencial erenumabu sa
nevyhodnocoval, av§ak pri monoklonalnych protilatkach sa nepredpoklada vplyv na DNA alebo
chromozoémy.

V toxikologickych stadiach s opakovanou davkou sa nevyskytli Ziadne neziaduce ti¢inky u pohlavne
zrelych opic, ktoré dostavali davku 150 mg/kg subkutanne dvakrat tyzdenne az pocas 6 mesiacov pri
systémovych expoziciach az do 123-ndsobku a 246-nasobku klinickej davky 140 mg a 70 mg,

v uvedenom poradi, a kazdé 4 tyzdne, na zdklade AUC v sére. V tychto Stadiach sa nevyskytli ani
neziaduce U¢inky na nahradné ukazovatele fertility (anatomicka patologia alebo histopatologické
zmeny reprodukénych organov).

V reproduk¢nej Studii u makakov dlhochvostych nebola ovplyvnena brezivost’, embryofetalny alebo
postnatalny vyvin (az do veku 6 mesiacov), ked bol erenumab podavany pocas brezivosti v hladinach
expozicie priblizne 17-nasobne a 34-nasobne prevysujucich tie, ktoré sa dosahuji u pacientov
uzivajucich erenumab v davkach 140 mg a 70 mg, v uvedenom poradi, kazdé 4 tyzdne, na zaklade
AUC. U novonarodenych opic boli pozorované meratel'né koncentracie erenumabu v sére, ¢o
dokazuje, ze erenumab, ako aj iné IgG protilatky, prestupuje placentarnou bariérou.
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6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

Sachar6za

Polysorbat 80

Hydroxid sodny (na upravu pH)

Ladova kyselina octova

Voda na injekcie

6.2 Inkompatibility

Nevykonali sa stidie kompatibility, preto sa tento lick nesmie miesat’ s inymi lieckmi.
6.3 Cas pouzitePnosti

3 roky

6.4 Speciilne upozornenia na uchovavanie

Naplnena injek¢na striekacka

Uchovavajte v chladnicke (2°C - 8°C). Neuchovavajte v mraznicke.

Naplnent injekénu striekacku uchovavajte vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom.

Po vybrati z chladnicky sa Aimovig musi do 7 dni pouzit’, ak sa uchovava pri izbovej teplote (do
25°C) alebo znehodnotit’. Ak sa uchovava pri vysSej teplote, alebo pocas dlh§ieho obdobia, musi sa
znehodnotit’.

Naplnené pero

Uchovavajte v chladnic¢ke (2°C - 8°C). Neuchovavajte v mraznicke.

Naplnené pero uchovavajte vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom.

Po vybrati z chladnicky sa Aimovig musi do 7 dni pouzit,, ak sa uchovava pri izbovej teplote (do
25°C) alebo znehodnotit’. Ak sa uchovava pri vyssej teplote, alebo pocas dlhsieho obdobia, musi sa
znehodnotit’.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Naplnena injek¢na striekacka

Aimovig sa dodava v naplnenej injekénej striekacke (1 ml, sklo typu 1) s ihlou z nehrdzavejicej ocele
a krytom ihly.

Aimovig je dostupny v baleniach obsahujucich 1 naplnenti injeként striekacku.
Naplnené pero
Aimovig sa dodava v naplnenom pere (1 ml, sklo typu 1) s ihlou z nehrdzavejtcej ocele a krytom ihly.

Aimovig je dostupny v baleniach obsahujucich 1 naplnené pero a v multibaleniach obsahujucich
3 (3x1) naplnené pera.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.
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6.6 Specidlne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s liekom

Pred podanim sa ma roztok vizualne skontrolovat’. Roztok sa nesmie podat’, ak je zakaleny, zretel'ne
zIty, alebo obsahuje vlocky alebo pevné Castice.

Naplnena injek¢na striekacka

Aby sa zabranilo pocitom diskomfortu v mieste podania, naplnena striekacka(y) sa mé pred podanim
injekcie nechat’ minimalne 30 minut pri izbovej teplote (do 25°C). Ma sa chrénit’ pred priamym
slne¢nym svetlom. Musi sa podat’ cely obsah naplnene;j striekacky(striekaciek). Striekacka(y) sa
nesmie predhrievat’ pomocou zdroja tepla ako hortca voda alebo mikrovlnna rira a nesmie sa
pretrepavat’.

Naplnené pero

Aby sa zabranilo pocitom diskomfortu v mieste podania, naplnené pero(a) sa ma pred podanim
injekcie nechat’ minimalne 30 minut pri izbovej teplote (do 25°C). M4 sa chranit’ pred priamym
slne¢nym svetlom. Musi sa podat’ cely obsah naplneného pera(pier). Pero(4) sa nesmie predhrievat’
pomocou zdroja tepla ako hortca voda alebo mikrovinn rira a nesmie sa pretrepavat’.

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v stilade s narodnymi
poziadavkami.

7.  DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Novartis Europharm Limited

Vista Building

Elm Park, Merrion Road

Dublin 4

frsko

8. REGISTRACNE CISLA

EU/1/18/1293/001-006

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE
Datum prvej regsitracie: 26. jul 2018

Datum posledného predlZenia registracie: 20. februar 2023

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Podrobné informéacie o tomto lieku s dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentury pre lieky
http://www.ema.europa.cu
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PRILOHA 11
VYROBCA (VYROBCOVIA) BIOLOGICKEHO LIECIVA
(BIOLOGICKYCH LIECIV) A VYROBCA (VYROBCOVIA)
ZODPOVEDNY(ZODPOVEDNI) ZA UVOIENENIE SARZE

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA
VYDAJA A POUZITIA

DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA
BEZPECNEHO A UCINNEHO POUZIVANIA LIEKU
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A.  VYROBCA (VYROBCOVIA) BIOLOGICKEHO LIECIVA (BIOLOGICKYCH
LIECIV) A VYROBCA (VYROBCOVIA) ZODPOVEDNY(ZODPOVEDNI) ZA
UVOLNENIE SARZE

Nazov a adresa vyrobcu(vyrobcov) biologického lieCiva (biologickych lie€iv)

Amgen, Inc.

One Amgen Center Drive
Thousand Oaks

CA

91320

Spojené Staty

Amgen Singapore Manufacturing Pte. Ltd.
1 Tuas View Drive

Singapur 637026

Singapur

Naézov a adresa vyrobcu (vyrobcov) zodpovedného (zodpovednych) za uvol'nenie Sarze

Aimovig 70 mg. 140 mg injekény roztok v naplnenej injekénej striekacke:

Novartis Manufacturing NV
Rijksweg 14

2870 Puurs-Sint-Amands
Belgicko

Novartis Pharma GmbH
Sophie-Germain-Strasse 10
90443 Norimberg
Nemecko

Aimovig 70 mg. 140 mg injekény roztok v naplnenom pere:

Sandoz GmbH
Biochemiestrasse 10
6336 Langkampfen
Rakusko

Novartis Pharmaceutical Manufacturing GmbH
Biochemiestrasse 10

6336 Langkampfen

Rakusko

Novartis Pharma GmbH
Sophie-Germain-Strasse 10
90443 Norimberg
Nemecko

Tlacena pisomna informécia pre pouzivatel’a lieku musi obsahovat’ ndzov a adresu vyrobcu
zodpovedného za uvolnenie prislusnej Sarze.
B. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA VYDAJA A POUZITIA

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis s obmedzenim predpisovania (pozri Prilohu I: Sthrn
charakteristickych vlastnosti lieku, cast’ 4.2).
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C. DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE
o Periodicky aktualizované spravy o bezpecnosti (Periodic safety update reports, PSUR)

PoZziadavky na predloZenie PSUR tohto licku su stanovene v zozname referenénych datumov
Unie (zoznam EURD) v stlade s ¢lankom 107c ods. 7 smernice 2001/83/ES a vsetkych
naslednych aktualizacii uverejnenych na europskom internetovom portali pre lieky.

D. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA BEZPECNEHO A UCINNEHO
POUZIVANIA LIEKU

. Plan riadenia rizik (RMP)

Drzitel’ rozhodnutia o registracii vykona pozadované ¢innosti a zasahy v ramci dohl'adu nad liekmi,
ktoré si podrobne opisané v odsuhlasenom RMP predlozenom v module 1.8.2 registracnej
dokumentécie a vo vSetkych d’alich odstihlasenych aktualizaciach RMP.

Aktualizovany RMP je potrebné predlozit’:

o na ziadost’ Eurdpskej agentury pre lieky,

o vzdy v pripade zmeny systému riadenia rizik, predovsetkym v dosledku ziskania novych
informacii, ktoré mozu viest’ k vyraznej zmene pomeru prinosu a rizika, alebo v dosledku
dosiahnutia délezit¢ho medznika (v ramci dohl'adu nad liekmi alebo minimalizacie rizika).
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PRILOHA III

OZNACENIE OBALU A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELA
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A. OZNACENIE OBALU
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

SKATUL’A JEDNOTLIVEHO BALENIA — naplnenej injekénej striekacky

1. NAZOV LIEKU

Aimovig 70 mg injek¢ény roztok v naplnenej injekcnej strickacke
erenumab

2. LIECIVO

Jedna naplnena injekéna striekacka obsahuje 70 mg erenumabu.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Obsahuje aj: sacharozu, polysorbat 80, hydroxid sodny, 'adovu kyselinu octovt, vodu na injekcie.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Injekény roztok

1 naplnena injek¢na striekacka

5. SPOSOB A CESTA PODAVANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel’a.
Subkutanne pouzitie
Jednorazové pouzitie.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHLADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

\ 7.  INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

| 8.  DATUM EXSPIRACIE

EXP
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9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v chladnic¢ke. Neuchovavajte v mraznicke.
Naplnent1 injekénu striekacku uchovavajte vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

frsko

12. REGISTRACNE CiSLO

EU/1/18/1293/003 Balenie obsahujtice 1 naplnent injekénu striekacku

13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot

| 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODEA SPOSOBU VYDAJA

| 15. POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Aimovig 70 mg

17. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny Ciarovy kod so Specifickym identifikatorom.

18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATEENE LUDSKYM OKOM

PC
SN
NN
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

STITOK INJEKCNEJ STRIEKACKY

1. NAZOV LIEKU A CESTA PODAVANIA

Aimovig 70 mg injekcia
erenumab
s.C.

| 2. SPOSOB PODAVANIA |

| 3. DATUM EXSPIRACIE |

EXP

4. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

| 5.  OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH JEDNOTKACH |

6. INE |
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

SKATUL’A JEDNOTLIVEHO BALENIA — naplnenej injekénej striekacky

1. NAZOV LIEKU

Aimovig 140 mg injekény roztok v naplnenej injekénej striekacke
erenumab

2. LIECIVO

Jedna naplnena injekéna striekacka obsahuje 140 mg erenumabu.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Obsahuje aj: sacharozu, polysorbat 80, hydroxid sodny, l'adovu kyselinu octovi, vodu na injekcie.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Injekény roztok

1 naplnena injek¢na striekacka

5. SPOSOB A CESTA PODAVANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel’a.
Subkutanne pouzitie
Jednorazové pouzitie.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHLADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

\ 7.  INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

| 8.  DATUM EXSPIRACIE

EXP
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9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v chladnic¢ke. Neuchovavajte v mraznicke.
Naplnent1 injekénu striekacku uchovavajte vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

frsko

12. REGISTRACNE CiSLO

EU/1/18/1293/006 Balenie obsahujtice 1 naplnent injekénu striekacku

13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot

| 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODEA SPOSOBU VYDAJA

| 15. POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Aimovig 140 mg

17. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny Ciarovy kod so Specifickym identifikatorom.

18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATEENE LUDSKYM OKOM

PC
SN
NN
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

STITOK INJEKCNEJ STRIEKACKY

1. NAZOV LIEKU A CESTA PODAVANIA

Aimovig 140 mg injekcia
erenumab
s.C.

| 2. SPOSOB PODAVANIA |

| 3. DATUM EXSPIRACIE |

EXP

4. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

| 5.  OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH JEDNOTKACH |

6. INE |
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

SKATULA JEDNOTLIVEHO BALENIA - naplnené pero

1. NAZOV LIEKU

Aimovig 70 mg injekény roztok v naplnenom pere
erenumab

2. LIECIVO

Jedno naplnené pero obsahuje 70 mg erenumabu.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Obsahuje aj: sacharozu, polysorbat 80, hydroxid sodny, l'adovu kyselinu octovi, vodu na injekcie.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Injekény roztok

1 naplnené pero

5. SPOSOB A CESTA PODAVANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel’a.
Subkutanne pouzitie
Jednorazové pouzitie.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHLADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

\ 7.  INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

| 8.  DATUM EXSPIRACIE

EXP

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v chladnicke. Neuchovavajte v mraznicke.
Naplnené pero uchovavajte vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom.
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10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

frsko

12. REGISTRACNE <CISLO> <CISLA>

EU/1/18/1293/001 Balenie obsahujtice 1 naplnené pero

13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot

| 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODEA SPOSOBU VYDAJA

| 15. POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Aimovig 70 mg

17. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny Ciarovy kod so Specifickym identifikatorom.

18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATELNE LUDSKYM OKOM

PC
SN
NN
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

VONKAJSIA SKATUIA MULTIBALENIA (VRATANE BLUE BOX) — naplnené pero

1. NAZOV LIEKU

Aimovig 70 mg injekény roztok v naplnenom pere
erenumab

2. LIECIVO

Jedno naplnené pero obsahuje 70 mg erenumabu.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Obsahuje aj: sacharozu, polysorbat 80, hydroxid sodny, l'adovu kyselinu octovi, vodu na injekcie.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Injekény roztok

Multibalenie: 3 (3 balenia po 1) naplnené pera

5. SPOSOB A CESTA PODAVANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel’a.
Subkutanne pouzitie
Jednorazové pouzitie.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHLADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

\ 7.  INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

| 8.  DATUM EXSPIRACIE

EXP
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9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v chladnicke. Neuchovavajte v mraznicke.
Naplnené pera uchovévajte vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

frsko

12. REGISTRACNE CiSLO

EU/1/18/1293/002 Multibalenie obsahujuce 3 (3x 1) naplnené pera

13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot

| 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODEA SPOSOBU VYDAJA

| 15. POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Aimovig 70 mg

17. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny Ciarovy kod so Specifickym identifikatorom.

18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATEENE LUDSKYM OKOM

PC
SN
NN
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

PRECHODNA SKATUI’A MULTIBALENIA (BEZ BLUE BOX) — naplnené pero

1. NAZOV LIEKU

Aimovig 70 mg injekény roztok v naplnenom pere
erenumab

2. LIECIVO

Jedno naplnené pero obsahuje 70 mg erenumabu.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Obsahuje aj: sacharozu, polysorbat 80, hydroxid sodny, l'adovu kyselinu octovi, vodu na injekcie.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Injekény roztok

1 naplnené pero
Sucast’ multibalenia. Samostatne nepredajné.

5. SPOSOB A CESTA PODAVANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel’a.
Subkutanne pouzitie
Jednorazové pouZitie.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHI’ADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

| 8. DATUM EXSPIRACIE

EXP
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9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v chladnicke. Neuchovavajte v mraznicke.
Naplnené pero uchovavajte vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

frsko

12. MARKETING AUTHORISATION NUMBER(S)

EU/1/18/1293/002 Multibalenie obsahujuce 3 (3x 1) naplnené pera

13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot

| 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODEA SPOSOBU VYDAJA

| 15. POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Aimovig 70 mg

| 17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

| 18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATEENE CUDSKYM OKOM
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

STITOK PERA

1. NAZOV LIEKU A CESTA PODAVANIA

Aimovig 70 mg injekcia
erenumab
s.C.

| 2. SPOSOB PODAVANIA |

| 3. DATUM EXSPIRACIE |

EXP

4. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

| 5.  OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH JEDNOTKACH |

6. INE |
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

SKATULA JEDNOTLIVEHO BALENIA - naplnené pero

1. NAZOV LIEKU

Aimovig 140 mg injekény roztok v naplnenom pere
erenumab

2. LIECIVO

Jedno naplnené pero obsahuje 140 mg erenumabu.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Obsahuje aj: sacharozu, polysorbat 80, hydroxid sodny, l'adovu kyselinu octovi, vodu na injekcie.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Injekény roztok

1 naplnené pero

5. SPOSOB A CESTA PODAVANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel’a.
Subkutanne pouzitie
Jednorazové pouzitie.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHLADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

\ 7.  INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

| 8.  DATUM EXSPIRACIE

EXP

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v chladnicke. Neuchovavajte v mraznicke.
Naplnené pero uchovavajte vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom.
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10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

frsko

12. REGISTRACNE <CISLO> <CISLA>

EU/1/18/1293/004 Balenie obsahujtice 1 naplnené pero

13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot

| 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODEA SPOSOBU VYDAJA

| 15. POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Aimovig 140 mg

17. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny Ciarovy kod so Specifickym identifikatorom.

18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATELNE LUDSKYM OKOM

PC
SN
NN
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

VONKAJSIA SKATUEA MULTIBALENIA (VRATANE BLUE BOX) — naplnené pero

1. NAZOV LIEKU

Aimovig 140 mg injekény roztok v naplnenom pere
erenumab

2. LIECIVO

Jedno naplnené pero obsahuje 140 mg erenumabu.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Obsahuje aj: sacharozu, polysorbat 80, hydroxid sodny, l'adovu kyselinu octovi, vodu na injekcie.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Injekény roztok

Multibalenie: 3 (3 balenia po 1) naplnené pera

5. SPOSOB A CESTA PODAVANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel’a.
Subkutanne pouzitie
Jednorazové pouzitie.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHLADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

\ 7.  INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

| 8.  DATUM EXSPIRACIE

EXP
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9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v chladnicke. Neuchovavajte v mraznicke.
Naplnené pera uchovavajte vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

frsko

12. REGISTRACNE CiSLO

EU/1/18/1293/005 Multibalenie obsahujuce 3 (3x 1) naplnené pera

13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot

| 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODEA SPOSOBU VYDAJA

| 15. POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Aimovig 140 mg

17. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny Ciarovy kod so Specifickym identifikatorom.

18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATEENE LUDSKYM OKOM

PC
SN
NN
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

PRECHODNA SKATUI’A MULTIBALENIA (BEZ BLUE BOX) — naplnené pero

1. NAZOV LIEKU

Aimovig 140 mg injekény roztok v naplnenom pere
erenumab

2. LIECIVO

Jedno naplnené pero obsahuje 140 mg erenumabu.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Obsahuje aj: sacharozu, polysorbat 80, hydroxid sodny, l'adovu kyselinu octovi, vodu na injekcie.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Injekény roztok

1 naplnené pero
Sucast’ multibalenia. Samostatne nepredajné.

5. SPOSOB A CESTA PODAVANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel’a.
Subkutanne pouzitie
Jednorazové pouZitie.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHI’ADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

| 8. DATUM EXSPIRACIE

EXP
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9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v chladnicke. Neuchovavajte v mraznicke.
Naplnené pero uchovavajte vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

frsko

12. MARKETING AUTHORISATION NUMBER(S)

EU/1/18/1293/005 Multibalenie obsahujuce 3 (3x 1) naplnené pera

13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot

| 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODEA SPOSOBU VYDAJA

| 15. POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Aimovig 140 mg

| 17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

| 18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATEENE CUDSKYM OKOM
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

STITOK PERA

1. NAZOV LIEKU A CESTA PODAVANIA

Aimovig 140 mg injekcia
erenumab
s.C.

| 2. SPOSOB PODAVANIA |

| 3. DATUM EXSPIRACIE |

EXP

4. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

| 5.  OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH JEDNOTKACH |

6. INE |
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B. PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELA
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Pisomna informacia pre pouZivatela

Aimovig 70 mg injekény roztok v naplnenej injekénej striekacke
Aimovig 140 mg injek¢ny roztok v naplnenej injekcnej striekacke
erenumab

Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas dolezité informacie.

- Tuto pisomnu informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu sestru.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6Ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi Gi¢inok, obrat’te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich uc¢inkov, ktoré nie su uvedené v tejto
pisomnej informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Aimovig a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Aimovig
Ako pouzivat’ Aimovig

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Aimovig

Obsah balenia a d’alsie informacie

AN S

1. Co je Aimovig a na ¢o sa pouZiva
Aimovig obsahuje lieCivo erenumab. Patri do skupiny liekov nazyvanych monoklonalne protilatky.

Aimovig posobi tak, ze blokuje aktivitu molekuly CGRP, ktora stvisi s migrénou (skratka CGRP
znamena kalcitoninovému génu pribuzny peptid, z anglického calcitonin gene-related peptide).

Aimovig sa pouziva ako prevencia migrény u dospelych, ktori maji minimalne 4 dni migrény za
mesiac, ked’ za¢inaju s liecbou Aimovigom.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Aimovig

NepouZivajte Aimovig
- ak ste alergicky na erenumab alebo na ktortikol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6).

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako za¢nete pouzivat' Aimovig, obrat'te sa na svojho lekara:

- ak mate srdcovo-cievne ochorenie. Aimovig sa neskumal u pacientov s niektorymi srdcovo-
cievnymi ochoreniami.
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Okamzite sa skontaktujte so svojim lekarom alebo vyhl'adajte lekarsku pohotovost’:

- ak mate akékol'vek priznaky zavaznej alergickej reakcie, ako je vyrazka alebo opuch, zvycajne
tvare, ust, jazyka alebo hrdla; alebo tazkosti s dychanim. Zavazné alergické reakcie sa mozu
vyskytnat’ behom niekol’kych mintit, ale niektoré sa mozu vyskytnat’ viac ako tyzden po pouziti
Aimovigu.

- ak mate zépchu, skontaktujte sa so svojim lekdrom a okamzite vyhl'adajte lekarsku pomoc, ak sa
u vas objavi zapcha s tazkou alebo pretrvavajiucou bolest’ou brucha a vracanim, opuchnutie
brucha alebo naduvanie. Pri liecbe Aimovigom sa mo6ze vyskytnut’ zapcha. Intenzita je zvycajne
mierna alebo stredne t'azka. Niektori pacienti pouzivajici Aimovig vSak mali zapchu so
zavaznymi komplikaciami a boli hospitalizovani. Niektoré pripady si vyzadovali operaciu.

Deti a dospievajuci
Nepodavajte tento liek detom alebo dospievajiucim (mladsim ako 18 rokov), pretoze pouzivanie
Aimovigu sa v tejto vekovej skupine neskiimalo.

Iné lieky a Aimovig
Ak teraz uzivate, alebo ste v poslednom case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Tehotenstvo a dojcenie
Ak ste tehotnd alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom predtym, ako za¢nete pouzivat’ tento liek.

Tehotenstvo
Vas lekar vam pomoze sa rozhodnut’, ¢i mate pocas tehotenstva ukoncit’ pouzivanie Aimovigu.

Dojcenie

Monoklonalne protilatky, akou je aj Aimovig, prechadzaju do materského mlieka pocas prvych dni po
porode, po tomto obdobi sa v§ak Aimovig moze pouzivat. O pouZzivani Aimovigu pocas dojcenia sa
porad’te so svojim lekarom, pomo6ze vam rozhodnt sa, ¢i mate ukonc¢it’ doj¢enie alebo pouZzivanie
Aimovigu.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Nie je pravdepodné, ze by Aimovig ovplyvnil vasu schopnost’ viest’ vozidla alebo obsluhovat’ stroje.

Aimovig obsahuje sodik
Aimovig obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v davke, t.j. v podstate zanedbateI'né mnozstvo
sodika.

Aimovig obsahuje polysorbat 80
Tento liek obsahuje 0,1 mg polysorbatu 80 v kazdom ml, ¢o zodpoveda 0,004 mg/kg. Polysorbaty
mozu vyvolat alergické reakcie. Povedzte vaSmu lekarovi, ak mate nejaké zname alergie.

3. Ako pouzivat’ Aimovig

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to
u svojho lekara.

Ak vam lekar predpise davku 70 mg, musite si podat’ jednu injekciu raz za Styri tyZdne. Ak vam lekar
predpise davku 140, musite si podat’ bud’ jednu injekciu Aimovigu 140 mg alebo dve injekcie
Aimovigu 70 mg raz za 4 tyzdne. Ak si mate podat’ dve injekcie Aimovigu 70 mg, druha injekcia sa
musi podat’ ihned’ po prvej do iného miesta vpichu. Dbajte na to, aby ste podali cely obsah oboch
strickaciek.

Aimovig sa podéava ako injekcia pod kozu (nazyvana subkutanna injekcia). Vy alebo osoba, ktora sa
o0 vas stara, mozete injekciu podat’ do vasho brucha alebo vasho stehna. Vonkajsia ¢ast’ vasho ramena
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moze byt tiez miestom vpichu, ale iba ak vam injekciu podava niekto iny. Ak potrebujete 2 injekcie,
musia sa podavat’ do odlisnych miest, aby sa predislo stvrdnutiu koze a nemaju sa podavat’ do miest,
kde je koza citliva, poskodend, zacervenana alebo stvrdnutd.

Vas lekar alebo zdravotna sestra vam alebo osobe, ktora sa o vas stard, ukazu, ako spravne pripravit’
a podat’ Aimovig. Nepokusajte sa podat’ si Aimovig pred tym, ako ste absolvovali zaskolenie.

Ak ste po 3 mesiacoch liecby nezaznamenali Ziadny lieCebny ucinok, povedtze to svojmu lekérovi,
ktory rozhodne, ¢i eSte mate pokracovat v liecbe.

Striekacky Aimovig st na jednorazové pouzitie

Podrobné instrukcie ako podat’ Aimovig najdete v Casti ,,Navod na pouzitie naplnenej striekacky
Aimovig* na konci tejto pisomnej informacie.

Ak pouZijete viac Aimovigu, ako mate
Ak ste pouzili viac Aimovigu, ako ste mali, alebo bola davka podana skoér, ako mala byt’, povedzte
o tom svojmu lekarovi.

Ak zabudnete pouZit’ Aimovig

- Ak si zabudnete podat’ davku Aimovigu, podajte si ju o najskor, ako si spomeniete.

- Nasledne vyhl'adajte svojho lekara, ktory vdm povie, kedy si mate naplanovat’ nasledujiicu
davku. Dodrziavajte novy harmonogram presne, ako vam povie vas lekar.

Ak prestanete pouZivat’ Aimovig
Neprestante pouzivat’ Aimovig bez toho, aby ste sa poradili s lekdrom. Ked’ ukoncite liecbu, mézu sa
u vas obnovit’ priznaky.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara, lekarnika
alebo zdravotnej sestry.

4. Mozné vedPajSie ucinky
Tak ako vsetky lieky, aj tento liek méze sposobovat’ vedl'ajsie ti€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Mozné vedlajsie ucinky su uvedené nizsie. VacSina z nich je mierna az stredne t'azka.

Casté: moZu postihovat’ menej ako 1 z 10 Pudi

- alergické reakcie, ako vyrazka, opuch, zihl'avka alebo t'azkosti s dychanim (pozri Cast 2)
- zapcha

- svrbenie

- svalové kice

- reakcie v mieste vpichu, ako bolest’, zaCervenanie a opuch, kde bola injekcia podana.

Nezname (Castost’ sa neda odhadnut’ z dostupnych adajov)
- kozné reakcie, ako je napriklad vyrazka, svrbenie, vypadavanie vlasov alebo vredy v tGstach/na
perach.

Hlasenie vedl’ajSich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi Gi¢inok, obrat’te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnt sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich uc¢inkov, ktoré nie s uvedené v tejto pisomne;j
informacii. Vedlajsie uc¢inky modzete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlésenia uvedené

v prilohe V. Hlasenim vedl'aj$ich G¢inkov méZete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti
tohto lieku.
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5. AKo uchovavat’ Aimovig
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po ddtume exspiracie, ktory je uvedeny na Stitku a skatul’ke po EXP. Datum
exspirdcie sa vzt'ahuje na posledny deni v danom mesiaci.

Striekacku(y) uchovavajte vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom. Uchovévajte v chladnicke
(2°C — 8°C). Neuchovavajte v mraznicke.

Po vybrati z chladnicky sa ma Aimovig uchovavat’ vo vonkajSom obale pri izbovej teplote (do 25°C)
a musi sa pouzit’ do 7 dni, inak musi byt zlikvidovany. Ked’ uz raz bol Aimovig vybraty z chladnicky,
nedavajte ho naspat’.

Nepouzivajte tento liek, ak spozorujete, ze roztok obsahuje Castice, je zakaleny alebo je zretelne Zlty.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou. Nepouzity liek vrat'te do lekarne. Na likvidaciu mozu existovat
miestne predpisy. Tieto opatrenia pomozu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Aimovig obsahuje

- Liecivo je erenumab.

- Aimovig 70 mg injek¢ény roztok v naplnenej striekacke obsahuje 70 mg erenumabu.

- Aimovig 140 mg injek¢ny roztok v naplnenej striekacke obsahuje 140 mg erenumabu.

- Dalsie zlozky st sachardza, polysorbat 80, hydroxid sodny, l'adova kyselina octova, voda na
injekcie.

Ako vyzera Aimovig a obsah balenia
Injekény roztok Aimovig je Ciri az opalizujuci, bezfarebny az bledozlty a prakticky bez viditel'nych
Castic.

Kazdé balenie obsahuje jednu naplnent injek¢nt striekac¢ku na jednorazové pouzitie.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road

Dublin 4

frsko

Vyrobca

Novartis Manufacturing NV
Rijksweg 14

2870 Puurs-Sint-Amands
Belgicko

Novartis Pharma GmbH
Sophie-Germain-Strasse 10
90443 Norimberg
Nemecko
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Ak potrebujete akukol'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a
rozhodnutia o registracii:

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

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v
DalSie zdroje informacii

Podrobné informacie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentury pre lieky
http://www.ema.europa.cu/
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Navod na pouZitie naplnenej stricka¢ky Aimovig

Obrazok striekacky
Pred pouzitim Po pouziti
Piest — Zatlaceny piest
Opora prstov
n
e Stitok a datum exspiracie
Opora prstov
n:l\]\ofh Vyprézdneny valec
Stitok a datum —3
exspiracie -
Valec
Pouzita ihla

Roztok —
Nasadeny sivy kryt Odstraneny sivy kryt
ihly (ihla vo vnitri) ihly

Upozornenie: Thla je vo vmitri sivého krytu ihly.
VSeobecné upozornenia

Pred pouzitim naplnenej striekacky Aimovig si precitajte tieto
dolezité informacie:

Krok 1: Priprava

Upozornenie: Predpisana davka Aimovigu je bud’ 70 mg alebo 140 mg. To znamena, Ze nato, aby ste si
podali davku 70 mg, musite pouzit’ jednu stricka¢ku so 70 mg na jednorazové pouzitie. Na podanie
davky 140 mg musite pouzit’ bud’ jednu 140 mg striekacku na jednorazové pouzitie alebo dve 70 mg
striekacky na jednorazové pouzitie, jednu po druhe;.

(A)

Vyberte strickacku(y) Aimovig z obalu tak, ze ju/ich chytite za valec. V zavislosti od predpisanej
davky mozno budete potrebovat’ jednu alebo dve striekacky. Nepretrepavajte.

Aby ste sa vyhli neprijemnym pocitom v mieste vpichu, nechajte strickacku(y) pri izbovej teplote
minimalne poc¢as 30 minat pred podanim injekcie.

Upozornenie: Nepokusajte sa zohriat’ striekacku(y) pouzitim zdrojov tepla ako horticej vody alebo
mikrovinnej rury.
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(B)

Skontrolujte striekacku(y). Uistite sa, ¢i roztok, ktory vidite v strickacke, je ¢iry a bezfarebny az
bledozlty.

Upozornenie:

- Nepouzite striekacku, ak ktorakol'vek jej Cast’ vyzera prasknuta alebo zlomena.
- Nepouzite striekacku, ak spadla.

- Nepouzite striekacku, ak kryt ihly chyba, alebo nie je bezpecne nasadeny.

Vo vSetkych horeuvedenych pripadoch pouzite novu striekacku a ak si nie ste isty, kontaktujte svojho
lekara alebo lekarnika.

©

Pripravte si vSetky pomocky, ktoré
potrebujete pri podani injekcie: I i
L

Dékladne si umyte ruky mydlom
a vodou.

Na ¢isté, dobre osvetlené miesto si
poloZte: e\
- Nov striekacku(y) \=
- Alkoholové utierky
- Vatové tampony alebo gazové

Stvorce
- Naplasti
- Nédobu na likvidaciu ostrych

predmetov
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(D)

Pripravte a o¢istite miesto(a) podania.

Horna Cast’ ramena

» Oblast’ brucha

Stehno

Na podanie pouzite iba nasledujiice oblasti:

- Stehno

- Oblast’ brucha (okrem plochy 5 cm okolo pupku)

- Vonkajsia ¢ast’ horného ramena (iba v pripade, ze vam injekciu podéava ina osoba)

Ocistite oblast’ vpichu alkoholovou utierkou a nechajte kozu uschnut’.

Pri kazdom podani injekcie si vyberte iné miesto vpichu. Ak potrebujete pouzit’ rovnaku oblast’, uistite
sa, Ze to nie je presne rovnaké miesto vpichu ako naposledy.

Upozornenie:

- Po ocisteni oblasti sa jej uz pred podanim injekcie nedotykajte.

- Vyhnite sa miestam, kde je koza citliva, podliata, zacervenana alebo stvrdnuta. Vyhnite sa
podaniu do miest, kde st jazvy a strie.

Krok 2: Pred podanim injekcie
(E)

Ked’ ste pripraveny na podanie injekcie, potiahnite sivy kryt ihly rovno hore v smere od vasho tela.
Injekcia sa ma podat’ do 5 minuat. Je normalne, ak je na konci ihly viditeI'na kvapka tekutiny.

Upozornenie:

- Neponechajte strickacku bez sivého krytu ihly dlhsie ako 5 minuat. Liek méze vyschntt'.
- Neodkricajte a nezohybajte sivy kryt ihly.

- Nenasadzujte sivy kryt ihly naspét na striekacku, ak uz bol odstraneny.
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(F)

Pevne uchopte kozu v mieste vpichu.

Upozornenie: Kozu drzte stlacent pocas podavania injekcie.
Krok 3: Podanie injekcie
(G)

Zatial’ ¢o kozu drzite stla¢enu, vpichnite ihlu striekac¢ky do koze pod uhlom 45 az 90 stupnov.

Kym vpichujete ihlu, nepolozte prst na piest strickacky.

(H)

Pomalym a stalym tlakom zatlacte piest striekacky tiplne dole, az kym sa prestane hybat’.

)

Ked’ skoncite, uvolnite palec a jemne vytiahnite strickacku z koze a potom uvolnite stlacent kozu.

Upozornenie: Ked’ vytiahnete strickacku a vyzera, Ze vo valci sa stale nachadza liek, znamena to, ze
ste nedostali uplnu davku. Kontaktujte svojho lekara.
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Krok 4: Ukondéenie

Q)

Zlikvidujte pouzita striekacku a sivy kryt ihly.

Thned’ po pouziti vlozte pouzitt striekacku do nddoby na likvidaciu
ostrych predmetov. Porozpravajte sa s lekarom alebo lekarnikom

o vhodnom sposobe likvidacie. Na likvidaciu sa mézu vzt'ahovat
narodné predpisy.

Upozornenie:

- Nepouzivajte striekacku opakovane.

- Striekacku ani nddobu na likvidaciu ostrych predmetov
nevhadzujte do odpadu ur¢eného na recyklaciu.

Nadobu na likvidaciu ostrych predmetov vzdy uchovavajte mimo

dosahu deti.

(K)
Skontrolujte miesto vpichu.
Ak vidite akukol'vek krv na kozi, pritla¢te vatovy tampdn alebo gazovy §tvorec na miesto vpichu.

Nesuchajte miesto vpichu. Ak je to potrebné, pouzite naplast’.

AK je vasa davka 140 mg a pouZivate dve 70 mg striekacky Aimovig,
zopakujte kroky 1(D) azZ 4 s druhou striekackou, aby ste podali pIni davku.
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Pisomna informacia pre pouZivatela

Aimovig 70 mg injek¢ény roztok v naplnenom pere
Aimovig 140 mg injekény roztok v naplnenom pere
erenumab

Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas dolezité informacie.

- Tuto pisomnu informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu sestru.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6Ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi Gi¢inok, obrat’te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich uc¢inkov, ktoré nie su uvedené v tejto
pisomnej informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Aimovig a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Aimovig
Ako pouzivat’ Aimovig

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Aimovig

Obsah balenia a d’alsie informacie

AN S

1. Co je Aimovig a na ¢o sa pouZiva
Aimovig obsahuje lieCivo erenumab. Patri do skupiny liekov nazyvanych monoklonalne protilatky.

Aimovig posobi tak, ze blokuje aktivitu molekuly CGRP, ktora suvisi s migrénou (skratka CGRP
znamena kalcitoninovému génu pribuzny peptid, z anglického calcitonin gene-related peptide).

Aimovig sa pouziva ako prevencia migrény u dospelych, ktori maji minimalne 4 dni migrény za
mesiac, ked’ za¢inaju s liecbou Aimovigom.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Aimovig

NepouZivajte Aimovig
- ak ste alergicky na erenumab alebo na ktortikol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6).

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako za¢nete pouzivat' Aimovig, obratte sa na svojho lekara:

- ak mate srdcovo-cievne ochorenie. Aimovig sa neskumal u pacientov s niektorymi srdcovo-
cievnymi ochoreniami.
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Okamzite sa skontaktujte so svojim lekarom alebo vyhl'adajte lekarsku pohotovost’:

- ak mate akékol'vek priznaky zavaznej alergickej reakcie, ako je vyrazka alebo opuch, zvycajne
tvare, ust, jazyka alebo hrdla; alebo tazkosti s dychanim. Zavazné alergické reakcie sa mozu
vyskytnat’ behom niekol’kych mintit, ale niektoré sa mozu vyskytnat’ viac ako tyzden po pouziti
Aimovigu.

- ak mate zépchu, skontaktujte sa so svojim lekdrom a okamzite vyhl'adajte lekarsku pomoc, ak sa
u vas objavi zapcha s tazkou alebo pretrvavajucou bolest'ou brucha a vracanim, opuchnutie
brucha alebo naduvanie. Pri liecbe Aimovigom sa moZze vyskytnut’ zapcha. Intenzita je zvyc€ajne
mierna alebo stredne t'azka. Niektori pacienti pouzivajici Aimovig vSak mali zapchu so
zavaznymi komplikaciami a boli hospitalizovani. Niektoré pripady si vyzadovali operaciu.

Deti a dospievajuici
Nepodavajte tento liek detom alebo dospievajicim (mladsim ako 18 rokov), pretoze pouzivanie
Aimovigu sa v tejto vekovej skupine neskiimalo.

Iné lieky a Aimovig
Ak teraz uzivate, alebo ste v poslednom case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Tehotenstvo a dojcenie
Ak ste tehotnd alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom predtym, ako za¢nete pouzivat’ tento liek.

Tehotenstvo
Vas lekar vam pomoze sa rozhodnut’, ¢i mate pocas tehotenstva ukoncit’ pouzivanie Aimovigu.

Dojcenie

Monoklonalne protilatky, akou je aj Aimovig, prechadzaji do materského mlieka pocas prvych dni po
porode, po tomto obdobi sa v§ak Aimovig moze pouzivat. O pouZzivani Aimovigu pocas dojcenia sa
porad’te so svojim lekarom, pomé6ze vam rozhodnut’ sa, ¢i mate ukoncit’ doj¢enie alebo pouZzivanie
Aimovigu.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Nie je pravdepodné, ze by Aimovig ovplyvnil vasu schopnost’ viest’ vozidla alebo obsluhovat’ stroje.

Aimovig obsahuje sodik
Aimovig obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v davke, t.j. v podstate zanedbateI'né mnozstvo
sodika.

Aimovig obsahuje polysorbat 80
Tento liek obsahuje 0,1 mg polysorbatu 80 v kazdom ml, ¢o zodpoveda 0,004 mg/kg. Polysorbaty
mozu vyvolat alergické reakcie. Povedzte vaSmu lekarovi, ak mate nejaké zname alergie.

3. Ako pouzivat’ Aimovig

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to
u svojho lekara.

Ak vam lekar predpise davku 70 mg, musite mat’ jednu injekciu raz za Styri tyzdne. Ak vam lekar
predpise davku 140 mg, musite si podat’ bud’ jednu injekciu Aimovigu 140 mg alebo dve injekcie
Aimovigu 70 mg raz za 4 tyzdne. Ak si mate podat’ dve injekcie Aimovigu 70 mg, druha injekcia sa
musi podat’ ihned’ po prvej do iného miesta vpichu. Dbajte na to, aby ste podali cely obsah oboch pier.

Aimovig sa podava ako injekcia pod kozu (nazyvana subkutanna injekcia). Vy alebo osoba, ktora sa
o0 vas stara, mozete injekciu podat’ do vasho brucha alebo vasho stehna. Vonkajsia ¢ast’ vasho ramena

moze byt tiezZ miestom vpichu, ale iba ak vam injekciu podava niekto iny. Ak potrebujete 2 injekcie,
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musia sa podavat’ do odlisnych miest, aby sa predislo stvrdnutiu koze a nemaju sa podavat’ do miest,
kde je koza citliva, podliata, zaCervenana alebo stvrdnuta.

Vas lekar alebo zdravotna sestra vam alebo osobe, ktora sa o vas stara, ukazu, ako spravne pripravit’
a podat’ Aimovig. Nepokusajte sa podat’ si Aimovig pred tym, ako ste absolvovali zaskolenie.

Ak ste po 3 mesiacoch liecby nezaznamenali Ziadny liecebny u€¢inok, povedtze to svojmu lekarovi,
ktory rozhodne, ¢i eSte mate pokracovat’ v liecbe.

Pera Aimovig st na jednorazové pouzitie.

Podrobné inStrukcie ako podat’ Aimovig néjdete v Casti ,,Navod na pouzitie naplneného pera Aimovig*
na konci tejto pisomnej informécie.

Ak pouZijete viac Aimovigu, ako mate
Ak ste pouzili viac Aimovigu, ako ste mali, alebo bola davka podana skér, ako mala byt’, povedzte
o tom svojmu lekarovi.

Ak zabudnete pouZzit’ Aimovig

- Ak si zabudnete podat’ davku Aimovigu, podajte si ju o najskor, ako si spomeniete.

- Nasledne vyhl'adajte svojho lekara, ktory vam povie, kedy si mate naplanovat’ nasledujiicu
davku. Dodrziavajte novy harmonogram presne, ako vam povie vas lekar.

Ak prestanete pouZivat’ Aimovig
Neprestanite pouzivat’ Aimovig bez toho, aby ste sa poradili s lekdrom. Ked’ ukoncite lieCbu, mézu sa
u vas obnovit’ priznaky.

Ak mate akékol'vek d’alsie otazky tykajuce sa pouzitia tohto licku, opytajte sa svojho lekara, lekarnika
alebo zdravotnej sestry.

4. Mozné vedPajsie ucinky
Tak ako vsetky lieky, aj tento liek méze sposobovat’ vedlajsie Gi¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Mozné vedlajsie ti¢inky st uvedené nizSie. Vac§ina z nich je mierna az stredne t'azka.

Casté: moZu postihovat’ menej ako 1 z 10 Pudi

- alergické reakcie, ako vyrazka, opuch, Zihl'avka alebo t'azkosti s dychanim (pozri Cast’ 2)
- zapcha

- svrbenie

- svalové kice

- reakcie v mieste vpichu, ako bolest’, zaCervenanie a opuch, kde bola injekcia podana.

Nezname (Castost’ sa neda odhadnut’ z dostupnych adajov)
- kozné reakcie, ako je napriklad vyrazka, svrbenie, vypadavanie vlasov alebo vredy v ustach/na
perach.

Hlasenie vedlajSich G¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi uc¢inok, obratte sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomne;j
informacii. Vedlajsie uc¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlésenia uvedené

v prilohe V. Hlasenim vedlajsich ucinkov moZzete prispiet k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti
tohto lieku.

56



5. AKo uchovavat’ Aimovig
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po ddtume exspiracie, ktory je uvedeny na Stitku a skatul’ke po EXP. Datum
exspirdcie sa vzt'ahuje na posledny deni v danom mesiaci.

Pero(4) uchovavajte vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom. Uchovavajte v chladnicke (2°C —
8°C). Neuchovéavajte v mraznicke.

Po vybrati z chladnicky sa ma Aimovig uchovavat’ vo vonkajSom obale pri izbovej teplote (do 25°C)
a musi sa pouzit’ do 7 dni, inak musi byt zlikvidovany. Ked’ uz raz bol Aimovig vybraty z chladnicky,
nedavajte ho naspat’.

Nepouzivajte tento liek, ak spozorujete, Ze roztok obsahuje Castice, je zakaleny alebo je zretel'ne Zlty.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou. Nepouzity liek vrat'te do lekarne. Na likvidaciu mozu existovat
miestne predpisy. Tieto opatrenia pomdzu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Aimovig obsahuje

- Liecivo je erenumab.

- Aimovig 70 mg injekény roztok v naplnenom pere obsahuje 70 mg erenumabu.

- Aimovig 140 mg injek¢ny roztok v naplnenom pere obsahuje 140 mg erenumabu.

- Dalsie zlozky st sachardza, polysorbat 80, hydroxid sodny, Fadové kyselina octova, voda na
injekcie.

Ako vyzera Aimovig a obsah balenia
Injekény roztok Aimovig je Ciri az opalizujuci, bezfarebny az bledozlty a prakticky bez viditel'nych
Castic.

Aimovig je dostupny v baleniach obsahujucich jedno naplnené pero na jednorazové pouZitie
a v multibaleniach obsahujucich 3 (3x1) naplnené pera.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road

Dublin 4

frsko

Vyrobca

Sandoz GmbH
Biochemiestrasse 10
6336 Langkampfen
Rakusko

Novartis Pharmaceutical Manufacturing GmbH
Biochemiestrasse 10

6336 Langkampfen

Rakusko
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Novartis Pharma GmbH
Sophie-Germain-Strasse 10
90443 Norimberg
Nemecko

Ak potrebujete akukol'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a
rozhodnutia o registracii:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

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

Ten: +359 2 489 98 28 Tél/Tel: +32 2246 16 11
Ceska republika Magyarorszag

Novartis s.r.0. Novartis Hungaria Kft.

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

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

Novartis Pharma GmbH Novartis Pharma B.V.

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

Eesti Norge

SIA Novartis Baltics Eesti filiaal Novartis Norge AS

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

EA\aoa Osterreich

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

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

Espaiia Polska

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

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

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

Ireland Slovenija

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

island Slovenska republika

Vistor hf. Novartis Slovakia s.r.o.

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

Novartis Farma S.p.A. Novartis Finland Oy

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

Novartis Pharma Services Inc. Novartis Sverige AB

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

Latvija

SIA Novartis Baltics

Tel: +371 67 887 070

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v
DalSie zdroje informacii

Podrobné informécie o tomto lieku st dostupné na internetovej stranke Europskej agentury pre lieky
http://www.ema.europa.cu/
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Navod na pouZitie naplnenych pier Aimovig

Obrazok pera Aimovig 70 mg (so svetlomodrym telom, fialovym spustacim tlac¢idlom, bielym krytom a
zelenym chrénic¢om)

Pred pouzitim Po pouziti

Fialové spustacie

tlacidlo
) Déatum
Datu'm’ . exspiracie
exspiracie
o
o
Z1té okienko
Okienko (injekcia podana)
Nt
f
Roztok —
Nasadeny biely kryt
Zeleny chrani¢ (ihla Zeleny chrani¢
Vo vnutri) (ihla vo vnutri)

kryt

é— Odstraneny biely

L0887 v2

Poznamka: Thla je vo vnutri zeleného chranica.
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Obrazok pera Aimovig 140 mg (s tmavomodrym telom, sivym sptistacim tlacidlom, oranzovym krytom a

zltym chréni¢om)

Pred pouzitim

Sivé spustacie

tlacidlo

Détum
exspiracie

Okienko

Roztok

Nasadeny oranzovy

kryt

¥71/00
0000000

Zlty chranic (ihla
Vo vnutri)

Poznamka: Thla je vo vnitri ZItého chranica.

VSeobecné upozornenia

Pred pouzitim naplneného pera Aimovig si precitajte tieto

dolezité informacie.
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Po pouziti

¥1/00
0000000

Détum
exspiracie

Z1té okienko
(injekcia podana)

71ty chranié
(ihla vo vnutri)

Odstraneny
oranzovy kryt




Krok 1: Priprava

Upozornenie: Predpisana davka Aimovigu je bud’ 70 mg alebo 140 mg. To znamen4, Ze nato, aby ste si
podali davku 70 mg, musite pouzit’ obsah jedného 70 mg pera na jednorazové pouzitie. Na podanie
davky 140 mg si musite podat’ obsah bud’ jedného 140 mg pera na jednorazové pouzitie alebo dvoch
70 mg pier na jednorazové pouzitie, jedno po druhom.

(A)

Opatrne vyberte naplnené pero(pera) Aimovig z obalu. V zavislosti od predpisanej ddvky mozno
budete potrebovat’ jedno alebo dve pera. Nepretrepavajte.

Aby ste sa vyhli neprijemnym pocitom v mieste vpichu, nechajte pero(4) pri izbovej teplote minimalne
pocas 30 minut pred podanim injekcie.

Upozornenie: Nepokusajte sa zohriat’ pero(4) pouzitim zdrojov tepla ako hortcej vody alebo
mikrovlnnej rary.

(B)
Skontrolujte pero(pera). Uistite sa, ¢i roztok, ktory vidite v okienku, je Ciry a bezfarebny az bledozIty.

Upozornenie:

- Nepouzite pero(pera), ak ktorakol'vek Cast’ vyzera prasknuta alebo zlomena.
- Nepouzite akékol'vek pero, ktoré spadlo.

- Nepouzite pero, ak na niom chyba kryt, alebo nie je bezpe¢ne nasadeny.

Vo v§etkych horeuvedenych pripadoch pouzite nové pero a ak si nie ste isty, kontaktujte svojho lekara
alebo lekarnika.

© E

Pripravte si vSetky pomocky, ktoré
potrebujete pri podani injekcie(i).

Dokladne si umyte ruky mydlom a -
vodou. ”
Na ¢isté, dobre osvetlené miesto si ! RO
] \-J AR
polozte: L \== X <:
- Nové pero(3)
- Alkoholovu utierku(y)

- Vatovy tampon(y) alebo
gazovy Stvorec (Stvorce)

- Naplast’ (naplaste)

- Nédobu na likvidéciu
ostrych predmetov
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(D)

Pripravte a o¢istite miesto(a) podania.

Horna Cast’
ramena

’ Oblast’
brucha

Stehno

Na podanie pouzite iba nasledujiice oblasti:

- Stehno

- Oblast’ brucha (okrem plochy 5 cm okolo pupku)

- Vonkajsia ¢ast’ horného ramena (iba v pripade, Ze vam injekciu podava druha osoba)

Ocistite oblast’ vpichu alkoholovou utierkou a nechajte kozu uschnut’.

Pri kazdom podani injekcie si vyberte iné miesto vpichu. Ak potrebujete pouzit’ rovnaku oblast’, uistite
sa, Ze to nie je presne rovnaké miesto vpichu ako naposledy.

Upozornenie:
- Po ocisteni oblasti sa jej uz pred podanim injekcie nedotykajte.
- Vyhnite sa miestam, kde je koza citliva, podliata, zaCervenana alebo stvrdnuta. Vyhnite sa

podaniu do miest, kde st jazvy a strie.

Krok 2: Pred podanim injekcie

(E)

Ked’ ste pripraveny na podanie injekcie, priamym t'ahom odstraiite kryt. Injekcia sa ma podat’ do
5 minut. Je normalne, ak je na konci ihly alebo na chranic¢i vidite'na kvapka tekutiny.

Upozornenie:

- Neponechajte pero bez krytu dlhsie ako 5 mint. Liek mdze vyschnut.
- Neodkricajte a nezohybajte kryt ihly.

- Nenasadzujte kryt naspat’ na pero, ak uz bol odstraneny.

- Nedavajte prsty do chranica.
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(F)

Vytvorte pevny povrch vo zvolenom mieste vpichu (stehno, brucho alebo vonkajsie oblasti hornej Casti
ramena) bud’ pomocou metédy natiahnutia alebo stlacenia.

Metoda natiahnutia
Pevne natiahnite kozu tak, Ze posuniete palec a prsty ruky smerom od seba, ¢im vytvorite asi piat’ cm
Siroku plochu.

£ )
-

'"J 210)0)
Metéda stlacenia
Pevne uchopte kozu v mieste vpichu medzi palec a prsty ruky, ¢im vytvorite asi piat’ cm Siroka plochu.

Upozornenie: Je dolezité kozu drzat’ natiahnutt alebo stlacenti po¢as podavania injekcie.
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Krok 3: Podanie injekcie
(&)

Drzte natiahnutu alebo stlacent kozu. Po odstraneni krytu prilozte chrani¢ pera na kozu pod
90-stupnovym uhlom. Ihla je vo vnutri chranica.

Chrénic¢
(ihla vo vnutri)

Upozornenie: Zatial’ sa nedotykajte spustacieho tlacidla.

(H)

Pevne pritlacte pero ku kozi, az pokial’ sa neprestane hybat’.

Pritlac¢te dole

Upozornenie: Pero musite pritlacit’ uplne dole, ale nedotykajte sa spustacieho tlacidla, kym nie ste
pripraveny podat’ injekciu.
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@

Stlaéte spustacie tlacidlo. Budete pocut’ cvaknutie.

(0))

Dajte palec dole z tlacidla, ale pokracujte v pritlaani na kozu. Injekcia moze trvat priblizne
15 sekand.

@ 15 sekund

Upozornenie: Ked’ je podavanie injekcie ukoncené, okienko sa zmeni z ¢ireho na zIté a budete pocut’
druhé cvaknutie.
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Upozornenie:

- Ked’ pero odtiahnete od koze, ihla sa automaticky prekryje chranic¢om.

- Ked pero odtiahnete od koze a okienko sa nezmenilo na ZIté, alebo sa zda, ze liek sa stale
podava, znamena to, Ze ste nedostali plni davku. IThned’ kontaktujte svojho lekara.

Krok 4: Ukoncenie
(K)

Zlikvidujte pouzité pero a kryt.

Thned’ po pouziti vlozte pouzité pero do nadoby na likvidaciu ostrych predmetov. Porozpravajte sa

s lekarom alebo lekarnikom o vhodnom spdsobe likvidacie. Na likvidaciu sa mézu vzt'ahovat’ narodné
predpisy.

Upozornenie:

- Pero nepouzivajte opakovane.

- Pero ani nadobu na likvidéaciu ostrych predmetov nevhadzujte do odpadu ur¢eného na
recyklaciu.

- Nadobu na likvidaciu ostrych predmetov vzdy uchovavajte mimo dosahu deti.

(L)
Skontrolujte miesto vpichu.

Ak vidite akukol'vek krv na kozi, pritlacte vatovy tampon alebo gézovy Stvorec na miesto vpichu.
Nesuchajte miesto vpichu. Ak je to potrebné, pouzite naplast’.

Ak je vaSa davka 140 mg a pouzZivate dve pera Aimovig 70 mg, zopakujte
kroky 1(D) aZ 4 s druhym perom, aby ste podali plni davku.
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