BILAGA |

PRODUKTRESUME



1. LAKEMEDLETS NAMN

Aimovig 70 mg injektionsvatska, 16sning i forfylld spruta

Aimovig 140 mg injektionsvétska, I6sning i forfylld spruta
Aimovig 70 mg injektionsvétska, 16sning i forfylld injektionspenna
Aimovig 140 mg injektionsvatska, I6sning i forfylld injektionspenna

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Aimovig 70 mg injektionsvatska, 16sning i forfylld spruta

En forfylld spruta innehaller 70 mg erenumab.

Aimovig 140 mg injektionsvatska, 16sning i forfylld spruta

En forfylld spruta innehaller 140 mg erenumab.

Aimovig 70 mq injektionsvatska, 16sning i forfylld injektionspenna

En forfylld injektionspenna innehaller 70 mg erenumab.

Aimovig 140 mq injektionsvatska, 16sning i forfylld injektionspenna

En forfylld injektionspenna innehaller 140 mg erenumab.

Erenumab &r en helt human monoklonal 1gG2-antikropp som framstalls med hjéalp av rekombinant
DNA-teknik i CHO-celler (cellinje fran dggstockar fran kinesisk hamster).

For fullstandig forteckning dver hjalpamnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM
Injektionsvatska, 16sning (injektionsvéatska)

Losningen ar Klar till opalskimrande, farglos till svagt gul.

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer

Aimovig &r indicerat for migranprofylax hos vuxna som har minst 4 migrandagar per manad.
4.2  Dosering och administreringssatt

Behandling ska initieras av lakare med erfarenhet av diagnostisering och behandling av migréan.

Dosering

Behandling ar avsedd for patienter som har minst 4 migrandagar per manad nar behandling med
erenumab sétts in.



Den rekommenderade dosen &r 70 mg var 4:e vecka. En del patienter kan ha nytta av en dos pa
140 mg var 4:e vecka (se avsnitt 5.1).

Varje 140 mg-dos ges antingen som en subkutan injektion om 140 mg eller som tva subkutana
injektioner om 70 mg.

Kliniska studier har visat att majoriteten av patienterna, som svarade pa behandlingen, erh6ll kliniskt
relevant behandlingssvar inom 3 manader. For patienter som inte har svarat efter 3 manaders
behandling bér man évervéga att avbryta behandlingen. Utvérdering av behovet av fortsatt behandling
rekommenderas regelbundet dérefter.

Sarskilda populationer

Aldre (fran 65 ar)

Aimovig har inte studerats hos aldre patienter. Ingen dosjustering krévs eftersom erenumabs
farmakokinetik inte paverkas av alder.

Nedsatt njur-/leverfunktion
Dosen behdver inte justeras for patienter med latt eller mattligt nedsatt njur- eller leverfunktion (se
avsnitt 5.2).

Pediatrisk population
Sakerhet och effekt for Aimovig for barn under 18 ar har annu inte faststallts. Inga data finns
tillgangliga.

Administreringssatt

Aimovig ska anvéndas subkutant.

Aimovig ar avsett for egenadministrering av patienten efter lamplig traning. Injektionerna kan ocksa
ges av annan person som har fatt adekvata instruktioner. Injektionen kan ges i buken, laret eller
overarmens utsida (omrade pa armen ska endast anvandas om injektionen ges av annan person an
patienten, se avsnitt 5.2). Patienten ska vaxla injektionsstélle och injektioner ska inte ges i omraden
dar huden ar ém, rod eller hard, eller har blamérken.

Forfylld spruta

Hela innehallet i den forfyllda sprutan med Aimovig ska injiceras. Varje forfylld spruta ar endast
avsedd for engangsbruk. Den &r utformad sa att allt innehall ska avges och inga rester finnas kvar i
sprutan.

Utforliga anvisningar om administrering finns i bruksanvisningen i bipacksedeln.

Forfylld injektionspenna

Hela innehallet i den forfyllda injektionspennan med Aimovig ska injiceras. Varje forfylld
injektionspenna ar endast avsedd for engangsbruk. Den ar utformad sa att allt innehall ska avges och
inga rester finnas kvar i pennan.

Utforliga anvisningar om administrering finns i bruksanvisningen i bipacksedeln.
4.3 Kontraindikationer

Overkanslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot hjalpamne som anges i avsnitt 6.1.



4.4  Varningar och forsiktighet

Sparbarhet

For att underlatta sparbarhet av biologiska lakemedel ska lakemedlets namn och
tillverkningssatsnummer dokumenteras.

Kardiovaskuléra effekter

Patienter med vissa allvarliga hjart- och karlsjukdomar exkluderades fran kliniska studier (se
avsnitt 5.1). Inga sékerhetsuppgifter finns tillgangliga for dessa patienter.

Overkénslighetsreaktioner

Allvarliga dverkénslighetsreaktioner inklusive utslag, angioddem samt anafylaktiska reaktioner har
rapporterats med erenumab efter marknadsintroduktionen. Dessa reaktioner kan intraffa inom nagra
minuter, &ven om vissa dock kan intraffa mer &n en vecka efter behandling. Patienter bér darfor varnas
om symtomen som ar associerade med éverkanslighetsreaktioner. Om en allvarlig eller svar
Overkanslighetsreaktion intraffar ska lamplig behandling inledas och behandlingen med erenumab ska
avbrytas (se avsnitt 4.3).

Férstoppning

Forstoppning &r en vanlig biverkning av erenumab och &r vanligtvis mild eller mattlig i intensitet. |
majoriteten av fallen rapporterades forstoppning redan efter den forsta dosen av erenumab; patienter
har emellertid aven erfarit forstoppning senare under behandlingen. | de flesta fall upphérde
forstoppningen inom tre manader. Efter marknadsgodkannandet har forstoppning med allvarliga
komplikationer rapporterats med erenumab. | vissa av fallen kravdes sjukhusinléaggning, inklusive fall
dar operation var nédvandig. Forstoppning i anamnesen eller samtidig anvandning av lakemedel som
ar forknippade med minskad gastrointestinal rorlighet kan 6ka risken for mer allvarlig forstoppning
och potentialen for forstoppningsrelaterade komplikationer. Patienter bor varnas for risken for
forstoppning och radas att kontakta lakare om forstoppningen inte upphor eller om den forvarras.
Patienter bor omedelbart soka vard om de utvecklar svar forstoppning. Forstoppning bor omgaende
hanteras pa Kliniskt lampligt satt. Vid svar forstoppning bor utséattande av behandlingen 6vervagas.

Latexkénsliga personer

Det avtagbara nalskyddet pa detta lakemedel innehaller latex. Kan ge allvarliga allergiska reaktioner.

Natriuminnehéll

Detta lakemedel innehaller mindre an 1 mmol (23 mg) natrium per dos, d.v.s. dr nast intill
natriumfritt”.

45 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner

Eftersom monoklonala antikroppar bryts ned pa annat sétt an andra typer av lakemedel, forvantas
behandling med Aimovig inte ge nagon effekt pa koncentrationen av andra lakemedel som tas
samtidigt. Ingen interaktion med orala preventivmedel (etinylestradiol/norgestimat) eller sumatriptan
observerades i studier med friska frivilliga.



4.6 Fertilitet, graviditet och amning
Graviditet
Det finns begransad mangd data fran anvandning av erenumab till gravida kvinnor. Djurstudier visar

inga direkta eller indirekta skadliga reproduktionstoxikologiska effekter (se avsnitt 5.3). Som en
forsiktighetsatgard bor man undvika anvandning av Aimovig under graviditet.

Amning

Det &r okant om erenumab utsondras i brostmjolk hos méanniska. Man vet att humant 1gG utsondras i
brostmjolk under de forsta dagarna efter fodseln, vilket sjunker till Idga koncentrationer kort darefter.
En risk for det ammande spédbarnet kan darfor inte uteslutas under denna korta period. Darefter kan
anvéandning av Aimovig 6vervagas under amning endast om kliniskt behov foreligger.

Fertilitet

I djurstudier sags ingen paverkan pa fertiliteten hos hon- eller handjur (se avsnitt 5.3).

4.7  Effekter pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner

Aimovig forvantas ha ingen eller férsumbar effekt pa formagan att framféra fordon och anvéanda
maskiner.

4.8 Biverkningar

Sammanfattning av sékerhetsprofilen

Totalt Gver 2 500 patienter (mer an 2 600 patientar) har behandlats med Aimovig i registreringsstudier.
Av dessa exponerades 6ver 1 300 patienter i mer an 12 manader och 218 patienter exponerades i 5 ar.
Den 6vergripande sékerhetsprofilen for Aimovig forblev oférandrad under 5 ar med Gppen
langtidsbehandling.

De rapporterade biverkningarna for 70 mg och 140 mg var reaktioner vid injektionsstallet

(5,6 %/4,5 %), forstoppning (1,3 %/3,2 %), muskelkramper (0,1 %/2,0 %) och klada (0,7 %/1,8 %).
De flesta reaktionerna var av lindrig eller mattlig allvarlighetsgrad. Farre &n 2 % av patienterna i dessa
studier avbrot behandlingen pa grund av biverkningar.

Tabell éver biverkningar

| tabell 1 redovisas alla biverkningar som forekom hos de patienter som behandlades med Aimovig
under de 12 veckor langa placebokontrollerade perioderna av studierna saval som efter
marknadsintroduktionen. Inom varje organsystem rangordnas biverkningarna efter frekvens med den
oftast forekommande biverkningen forst. Inom varje frekvensomrade presenteras biverkningarna efter
fallande allvarlighetsgrad. Motsvarande frekvenskategori for varje biverkning baseras dessutom pa
foljande princip: mycket vanliga (>1/10); vanliga (>=1/100, <1/10); mindre vanliga (>1/1 000, <1/100);
sdllsynta (>1/10 000, <1/1 000); mycket séllsynta (<1/10 000); ingen kénd frekvens (kan inte berdknas
fran tillgangliga data).



Tabell1  Biverkningar

Organsystem Biverkning Frekvenskategori

Immunsystemet Overkanslighetsreaktioner* | Vanliga
inklusive anafylaxi,
angioddem, utslag,
svullnad/6dem och urtikaria

Magtarmkanalen Forstoppning Vanliga
Orala sar® Ingen kéand frekvens
Hud och subkutan véavnad Klada® Vanliga
Alopeci Ingen kand frekvens
Utslag®
Muskuloskeletala systemet och bindvav Muskelkramper Vanliga
Allménna symtom och/eller symtom vid | Reaktioner vid Vanliga
administreringsstéllet injektionsstéllet®
8 Se avsnitt "Beskrivning av vissa biverkningar”
b Orala sar omfattar de rekommenderade termerna stomatit, munsar eller sar pa munslemhinnan,
blasor i munslemhinnan.
c Klada omfattar de rekommenderade termerna generell klada, klada och hudutslag med klada.
d Utslag omfattar de rekommenderade termerna papulért utslag, exfoliativa utslag, erytematdsa

utslag, urtikaria, blasor.

Beskrivning av vissa biverkningar

Reaktioner vid injektionsstallet

| den integrerade 12 veckor langa placebokontrollerade fasen av studierna var reaktioner vid
injektionsstéllet lindriga och mestadels 6vergaende. En patient som fatt 70 mg-dosen avbrot
behandlingen pa grund av utslag vid injektionsstéllet. De vanligaste reaktionerna vid injektionsstallet
var lokal smarta, erytem och klada. Smartan vid injektionsstallet forsvann oftast inom 1 timme efter
administrering.

Kutana reaktioner och dverkanslighetsreaktioner

| den integrerade 12 veckor langa placebokontrollerade fasen av studierna observerades icke allvarliga
fall av utslag, klada och svullnad/6dem av vilka majoriteten av fall var lindriga och ledde inte till
avbrytande av behandlingen.

Efter godkénnande for forséljning observerades fall av anafylaxi och angioddem.

Immunogenicitet

Under den dubbelblinda behandlingsfasen av de kliniska studierna var incidensen for utveckling av
antikroppar mot erenumab 6,3 % (56/884) hos de deltagare som fick en 70 mg-dos erenumab (av vilka
3 hade neutraliserande aktivitet in vitro) och 2,6 % (13/504) hos de deltagare som fick 140 mg-dosen
erenumab (av vilka ingen hade neutraliserande aktivitet in vitro). | en dppen studie med upp till

256 behandlingsveckor var incidensen for utveckling av antikroppar mot erenumab 11,0 % (25/225)
hos de deltagare som enbart fick 70 mg eller 140 mg Aimovig genom hela studien (av vilka 2 hade
neutraliserande aktivitet in vitro). Man sag ingen inverkan pa effekten eller sékerheten for erenumab
pa grund av antikroppsutveckling mot erenumab.

Rapportering av misstankta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att lakemedlet godkénts. Det gor det mojligt
att kontinuerligt dvervaka lakemedlets nytta-riskforhallande. Halso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje misstankt biverkning via det nationella rapporteringssystemet listat i bilaga V.



4.9 Overdosering
Inget fall av 6verdosering har rapporterats i kliniska studier.

Doser upp till 280 mg har administrerats subkutant i kliniska studier, utan nagra tecken pa
dosbegrénsande toxicitet.

| handelse av 6verdosering ska patienten behandlas symtomatiskt och stodjande atgarder sattas in efter
behov.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Analgetika, medel vid migréan, ATC-kod: N0O2CD01

Verkningsmekanism

Erenumab &r en human monoklonal antikropp som binder till receptorn for Calcitonin gene-related
peptide (CGRP). CGRP-receptorn finns pa stallen som har betydelse for patofysiologin vid migran,
t.ex. trigeminusgangliet. Erenumab binder kompetitivt med hog affinitet till samma yta pa CGRP-
receptorn som CGRP och hammar darmed dess funktion utan nagon signifikant aktivitet mot andra
medlemmar i kalcitoninreceptorfamiljen.

CGRP ar en neuropeptid som modulerar smértsignaler och en vasodilator som har associerats med
patofysiologin vid migran. Till skillnad fran andra neuropeptider har CGRP-nivan visats oka
signifikant vid migrén och sedan aterga till normalvardet nar huvudvérken avtagit. Intravends infusion
av CGRP inducerar migranliknande huvudvark hos patienter.

Héamning av CGRPs effekter skulle teoretiskt kunna ddmpa kompensatorisk vasodilation vid ischemi-
relaterade tillstand. I en studie undersoktes effekten av en intravends engangsdos om 140 mg Aimovig
till forsdkspersoner med stabil angina under kontrollerad fysisk anstrangning. Den totala traningstiden
(total excercise time) fram till ischemi-relaterade symptom var densamma for Aimovig som for
placebo och ledde inte till forvarrad angina hos dessa patienter.

Klinisk effekt och sidkerhet

Erenumab har undersokts som migranprofylax i tva pivotala studier dver hela migranspektrat (dvs.
kronisk respektive episodisk migran). | bada studierna hade deltagarna haft migran i minst 12 manader
(med eller utan aura) enligt diagnoskriterierna International Classification of Headache Disorders
(ICHD-I11). Foljande patienter exkluderades fran studierna: éldre patienter (>65 ar), patienter med
Overanvandning av opiodlakemedel i kronisk migranstudie, patienter med éveranvandning av
lakemedel i episodisk migranstudie, samt patienter som haft hjartinfarkt, stroke, transitorisk ischemisk
attack, instabil angina, eller som genomgatt bypassoperation eller annan revaskularisering inom

12 manader fore screeningen. Patienter med svarkontrollerad hypertension eller BMI >40
exkluderades fran studie 1.



Kronisk migrén
Studie 1

Monoterapi med erenumab understktes som profylax mot kronisk migran i en randomiserad,
multicenter, placebokontrollerad, dubbelblind studie som pagick i 12 veckor. Patienterna hade migran
med eller utan aura (>15 huvudvirksdagar per manad varav >8 migrandagar).

667 patienter randomiserades i forhallandet 3:2:2 till att fa placebo (n = 286) eller 70 mg (n = 191)
eller 140 mg (n = 190) erenumab, stratifierat efter éveranvandning av akut vid behovs-medicinering
(férekom hos 41 % av det totala patientantalet). Patienterna tillats anvénda lakemedel for akut
behandling av huvudvark under studien.

Demografi och sjukdomskarakteristika vid studiestart var balanserade och jamférbara mellan
studiegrupperna. Medianaldern var 43 ar, 83 % var kvinnor och 94 % var av kaukasiskt ursprung.
Genomsnittlig migranfrekvens vid studiestart var cirka 18 migrandagar per manad. Totalt hade 68 %
sviktat pa en eller flera tidigare forebyggande lakemedelsbehandlingar pa grund av utebliven effekt
eller dalig tolerabilitet, och 49 % hade sviktat pa tva eller fler tidigare férebyggande
lakemedelsbehandlingar pa grund av bristande effekt eller dalig tolerabilitet. Totalt genomforde

366 patienter (96 %) i erenumabgrupperna och 265 patienter (93 %) i placebogruppen hela studien
(dvs. deltog i slutvarderingen vid vecka 12).

Minskning av genomsnittligt antal migrandagar per manad jamfort med placebo observerades i en
manatlig analys fran och med manad 1. | en uppféljande veckoanalys sags de forsta effekterna av
erenumab fran och med den forsta administreringsveckan.

Figur 1 Forandring av antalet migrandagar per manad 6ver tid jamfort med utgangsvardet
vid studiestart i studie 1 (inkluderar primart effektmatt manad 3)
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Tabell 2  Forandring av effekt och patientrapporterat resultat vid vecka 12 jamfoért med
utgangsvardet vid studiestart i studie 1

Aimovig Aimovig Placebo Behandlings- p-vérde
(erenumab) (erenumab) (n=281) skillnad
140 mg 70 mg (95 % CI)
(n=187) (n=188)
Effektresultat
MMD
Genomsn.forandr. -6,6 -6,6 -4,2 Bada -2,5 Bada
(95 % ClI) (-7,5;-5,8) (-7,5; -5,8) (-4,9; -3,5) (-3,5;-1,4) <0,001
Utgangsvarde (SD) 17,8 (4,7) 17,9 (4,4) 18,2 (4,7)
>50 % MMD
responders
Andel [%] 41,2 % 39,9 % 23,5% Ej relevant Bada
<0,0012¢
>75 % MMD
responders
Andel [%] 20,9 % 17,0 % 7,8 % Ej relevant Ej
relevant
Dagar med akut
migranspecifik
behandling per manad 70 mg:
Genomsn. forandr. (95 % -4.1 -3,5 -1,6 -1,9(-2,6;-1,1) Béda
Cl) (-4,7; -3,6) (-4,0; -2,9) (-2,1;-1,1) 140 mg: <0,001?
-2,6 (-3,3;-1,8)
Utgangsvarde (SD) 9,7 (7,0) 8,8(7,2) 9,5 (7,6)
Patientrapporterat resultat
HIT-6 70 mg:
Genomsn. forandr.© (95 % -5,6 -5,6 -3,1 -2,5(-3,7; -1,2) Ej
Cl) (-6,5; -4,6) (-6,5; -4,6) (-3,9;-2,3) 140 mg: relevant
-2,5(-3,7;-1,2)
MIDAS totalt 70 mg:
Genomsn. forandr.© (95 % -19,8 -19,4 -7,5 -11,9 (-19,3; -4,4) Ej
Cl) (-25,6;-14,0)  (-25,2; -13,6) (-12,4;-2,7) 140 mg: relevant®

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

CI = konfidensintervall; MMD = migrandagar per manad; HIT-6 = Headache Impact Test; MIDAS = Migraine

Disability Assessment

a For de sekundara effektmatten rapporteras samtliga p-véarden som ej justerade p-varden och &r statistiskt
signifikanta efter korrigering for multipla jamforelser.

b Inget p-vérde visas for explorativa effektmatt.

¢ For HIT-6: Forandring och minskning fran utgangsvardet vid studiestart utvarderades de sista 4 veckorna i
den 12 veckor langa dubbelblinda behandlingsfasen. For MIDAS: Forandring och minskning fran
utgéngsvardet vid studiestart utvarderades under 12 veckor. For datainsamling har en aterkallningsperiod pa
3 ménader anvants.

d p-varde har beriknats baserat pa oddskvoterna.




Hos patienter som tidigare sviktat pa en eller fler forebyggande lakemedelsbehandlingar var
behandlingsskillnaden som ségs avseende minskning av migrandagar per manad (MMD) mellan
erenumab 140 mg och placebo -3,3 dagar (95 % CI: -4,6; -2,1) och mellan erenumab 70 mg och
placebo -2,5 dagar (95 % ClI: -3,8; -1,2). Hos patienter som tidigare sviktat pa tva eller fler
forebyggande lakemedelsbehandlingar var behandlingsskillnaden -4,3 dagar (95 % CI: -5,8; -2,8)
mellan erenumab 140 mg och placebo och -2.7 dagar (95 % CI: -4,2; -1,2) mellan erenumab 70 mg
och placebo. Det var ocksa en storre andel av deltagarna som behandlats med erenumab som uppnadde
minst 50 % minskning av MMD jamfort med placebo hos patienterna som sviktat pa en eller fler
forebyggande lakemedelsbehandlingar (40,8 % for 140 mg, 34,7 % for 70 mg jamfort med 17,3 % for
placebo), med en oddskvot pa 3,3 (95 % CI: 2,0; 5,5) for 140 mg och 2,6 (95 % Cl: 1,6; 4,5) for

70 mg. Hos patienter som tidigare sviktat pa tva eller fler forebyggande lakemedelsbehandlingar var
andelen 41,3 % for 140 mg och 35,6 % for 70 mg jamfort med 14,2 % for placebo, med en oddskvot
pa 4,2 (95 % Cl: 2,2; 7,9) respektive 3,5 (95 % Cl: 1,8; 6,6).

Cirka 41 % av patienterna i studien hade dveranvandning av akut vid behovs-medicinering.
Behandlingsskillnaden mellan erenumab 140 mg och placebo och mellan erenumab 70 mg och
placebo avseende minskning av MMD for dessa patienter var -3,1 dagar (95 % Cl: -4,8, -1,4) i bada
fallen och fér minskning av antal dagar med akut migrénspecifik behandling -2,8 (95 % ClI: -4,2, -1,4)
for 140 mg och -3,3 (95 % CI: -4,7; -1,9) for 70 mg. Det var en storre andel av patienterna i gruppen
som fick erenumab som uppnadde minst 50 % minskning av MMD jamfort med placebo (34,6 % for
140 mg, 36,4 % for 70 mg jamfort med 17,7 % for placebo), med en oddskvot pa 2,5 (95 % Cl: 1,3;
4,9) respektive 2,7 (95 % Cl: 1,4; 5.2).

Effekten holl i sig i upp till 1 ar i den 6ppna forlangningen av studie 1, i vilken patienter fick 70 mg
och/eller 140 mg erenumab. 74,1 % av patienterna genomforde den 52 veckor langa forlangningen.
Efter poolning av data fran de tva doserna sags en minskning om -9,3 MMD efter 52 veckor jamfort
med utgangsvardet i grundstudien. 59 % av patienterna som genomforde studien hade uppnatt ett svar
pa 50 % under den sista manaden i studien.
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Episodisk migrén

Studie 2

Monoterapi med erenumab undersoktes som profylax mot episodisk migrén i en randomiserad,
multicenter, placebokontrollerad, dubbelblind studie som pagick i 24 veckor. Patienterna hade migran
med eller utan aura (4-14 migrandagar per manad).

955 patienter randomiserades i forhallandet 1:1:1 till att f 140 mg (n = 319) eller 70 mg (n = 317)
erenumab eller placebo (n = 319). Patienterna tillats anvanda lakemedel for akut behandling av
huvudvark under studien.

Demografi och sjukdomskarakteristika vid studiestart var balanserade och jamférbara mellan
studiegrupperna. Medianaldern var 42 ar, 85 % var kvinnor och 89 % var av kaukasiskt ursprung.
Genomsnittlig migranfrekvens vid studiestart var cirka 8 migrandagar per manad. 39 % av samtliga
patienter hade sviktat pa en eller fler tidigare profylaktiska lakemedelsbehandlingar pa grund av
utebliven effekt eller dalig tolerabilitet. Totalt genomférde 294 patienter (92 %) med 140 mg,

287 patienter (91 %) med 70 mg och 284 patienter (89 %) i placebogruppen den dubbelblinda fasen.

Patienterna som behandlades med erenumab fick en kliniskt relevant och statistiskt signifikant
minskning fran utgangsvardet av frekvensen migrandagar fran manad 4 till 6 (figur 2) jamfort med
patienterna som fick placebo. Skillnader jamfaért med placebo sags fran och med manad 1.

Figur 2 Forandring av antalet migrandagar per manad 6ver tid jamfort med utgangsvardet
vid studiestart i studie 2 (inkluderar priméart effektméatt under manad 4, 5 och 6)

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

Change in Monthly Migraine Days

4.5

Utgangsvirde Manad 1 Manad 2 Maénad 3 Ménad 4 Manad 5 Manad 6

Change in Monthly Migraine Days = Férandring av antal migrandagar per manad
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Tabell 3 Forandring av effekt och patientrapporterat resultat vid vecka 13-24 jamfort med
utgangsvardet vid studiestart i studie 2

Aimovig Aimovig Placebo Behandlingsskillnad p-vérde
(erenumab) (erenumab) (n =316) (95 % CI)

140 mg 70 mg

(n =318) (n=312)
Effektresultat
MMD
Genomsn. forandr. -3,7 -3,2 -1,8 70 mg: -1,4 (-1,9; -0,9) Bada
(95 % ClI) (-4,0; -3,3) (-3,6;-2,9) (-2,2;-1,5) 140 mg: -1,9 (-2,3;-1,4)  <0,0012
Utgangsvarde (SD) 8,3 (2,5) 8,3 (2,5 8,2 (2,5)
>50 % MMD
responders Bada
Andel [%] 50,0 % 43,3 % 26,6 % Ej relevant <0,0012¢
>75 % MMD
responders Ej
Andel [%] 22,0 % 20,8 % 7.9 % Ej relevant relevant”
Dagar med akut
migranspecifik
behandling per
manad 70 mg: -0,9 (-1,2; -0,6) Bada
Genomesn. forandr. -1,6 -1,1 -0,2 140 mg: -1,4 (-1,7; -1;1)  <0,001?
(95 % ClI) (-1,8;-1,4) (-1,3;-0,9) (-0,4; 0,0)
Utgangsvarde (SD) 3,4 (3,5 3,2(3,4) 3,4 (3,4
Patientrapporterat resultat
HIT-6
Genomsn. forandr.© -6,9 -6,7 -4,6 70 mg: -2,1 (-3,0; -1,1) Ej
(95 % CI) (-7,6; -6,3) (-7,4; -6,0) (-5,3; -4,0) 140 mg: -2,3 (-3.2; -1,3) _ relevant®
MIDAS
(modifierad) totalt Ej
Genomsn. forandr.© -1,5 -6,7 -4,6 70mg: -2,1 (-3,3;-0,9)  relevant
(95 % CI) (-8,3; -6,6) (-7,6;-5,9) (-5,5; -3,8) 140 mg: -2,8 (-4,0; -1,7)

CI = konfidensintervall; MMD = migrandagar per manad; HIT-6 = Headache Impact Test; MIDAS = Migraine

Disability Assessment

a For de sekundéra effektmatten rapporteras samtliga p-véarden som ej justerade p-varden och &r statistiskt
signifikanta efter korrigering for multipla jamforelser.

b Inget p-vérde visas for explorativa effektmatt.

¢ For HIT-6: Forandring och minskning fran utgangsvardet vid studiestart utvarderades de sista 4 veckorna
i den 12 veckor langa dubbelblinda behandlingsfasen. For MIDAS: Férandring och minskning fran
utgéngsvardet vid studiestart utvarderades under 24 veckor. For datainsamling har en terkallningsperiod
pa 1 manad anvants.

d p-varde har berdknats baserat pa oddskvoterna.

Hos patienter som tidigare sviktat pa en eller fler férebyggande lakemedelsbehandlingar var
behandlingsskillnaden som sags avseende minskning av MMD mellan erenumab 140 mg och

placebo -2,5 (95 % CI: -3,4; -1,7) och mellan erenumab 70 mg och placebo -2,0 (95 % CI: -2,8; -1,2).
Det var ocksa en storre andel av deltagarna som behandlats med erenumab som uppnadde minst 50 %
minskning av MMD jamfort med placebo (39,7 % for 140 mg och 38,6% for 70 mg, med en oddskvot
pa 3,1 [95 % Cl: 1,7; 5,5] respektive 2,9 [95 % CI: 1,6; 5,3]).

Effekten holl i sig i upp till 1 ar i den aktiva re-randomiseringsdelen av studie 2. Patienter re-
randomiserades i den aktiva behandlingsfasen (active treatment phase, ATP) till 70 mg eller 140 mg
erenumab. 79,8 % genomforde hela studien till och med 52 veckor. Minskningen av migrandagar per
manad fran utgangsvardet till vecka 52 var -4,22 i 70 mg ATP-gruppen och -4,64 dagar i 140 mg
ATP-gruppen. Andel deltagare som uppnadde en >50 % minskning av MMD vid vecka 52 jamfort
med utgangsvardet var 61,0 % i 70 mg ATP-gruppen och 64,9 % i 140 mg ATP-gruppen.
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Langtidsuppfoljningsstudie

Efter en placebokontrollerad studie fortsatte 383 patienter i en 6ppen behandlingsfas under 5 ar och
fick initialt 70 mg erenumab (median exponering: 2,0 ar), av vilka 250 patienter okade sin dos till
140 mg (median exponering: 2,7 ar). 214 avslutade den 6ppna behandlingsfasen pa 5 ar. Av de

383 patienterna avbrot 168 (43,9 %) dar de vanligaste orsakerna var begdran av patienten

(84 patienter; 21,9 %), biverkningar (19 patienter; 5,0 %), forlorade for uppféljning (14 patienter;
3,7 %) och bristande effekt (12 patienter; 3,1 %). Resultaten indikerar att effekten bibeholls i upp till
5 ar i den 6ppna behandlingsfasen av studien.

Studie 3: Studie pa patienter som tidigare sviktat pa eller inte varit Iampade for 2 till 4 férebyggande
lakemedelsbehandlingar mot migran

246 vuxna patienter med episodisk migran randomiserades i forhallandet 1:1 till att fa antingen
erenumab 140 mg (n = 121) eller placebo (n = 125) i 12 veckor. Tre patienter (erenumab: 2,

placebo: 1) exkluderades fran den primara analysen pa grund av att de inte hade fatt studiebehandling.
Under de sista 4 veckorna i den dubbelblinda behandlingen uppnadde 30,3 % (36/119) av patienterna i
gruppen som fick erenumab en minskning av MMD med minst 50 % fran baslinjen jamfort med

13,7 % (17/124) i gruppen som fatt placebo (p = 0,002).

Studie 4: Studie for att bedoma tolerabilitet (priméart effektmatt) och effekt jamfort med topiramat

777 vuxna patienter med episodisk eller kronisk migran randomiserades i forhallandet 1:1 till att fa
antingen erenumab (70 mg eller 140 mg, n = 389) eller topiramat 50 till 2100 mg (n = 388) i 24 veckor
(dubbelblind behandlingsfas). Sakerhet- och effektdata var poolat for patienter som fatt doserna 70 mg
och 140 mg erenumab jamfort med patienter som fatt topiramat.

Erenumab visade 6verlagsen tolerabilitet jamfort med topiramat baserat pa graden av avbrytande av
behandling pa grund av biverkningar (erenumab: 10,5 %, topiramat: 38,9 %; p<0,001; primart
effektmatt). Dessutom uppnadde 55,4 % av patienterna i gruppen som fick erenumab en minskning av
MMD med minst 50 % fran baslinjen under de sista 3 manaderna av studien jamfort med 31,2 % i
gruppen som fatt topiramat (p<0,001).

Pediatrisk population

Europeiska lakemedelsmyndigheten har senarelagt kravet att skicka in studieresultat fér Aimovig for
forebyggande av migranhuvudvérk for en eller flera grupper av den pediatriska populationen
(information om pediatrisk anvandning finns i avsnitt 4.2).

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Erenumab uppvisar icke-linjér kinetik pa grund av bindningen till CGRP-R-receptorn. Vid terapeutiskt
relevanta doser &r erenumabs farmakokinetik efter subkutan dosering var 4:e vecka emellertid
huvudsakligen linjar eftersom bindningen till CGRP-R maéttas. Subkutan administrering av 140 mg en
gang per manad och 70 mg en gang per manad till friska frivilliga personer resulterade i en
genomsnittlig Cmax (standardavvikelse [SD]) pa 15,8 (4,8) pg/ml respektive 6,1 (2,1) pg/ml, och
genomsnittligt AUC.t (SD) pa 505 (139) dagar*ug/ml respektive 159 (58) dagar*ug/ml.

Vad géller dalvardena for serumkoncentrationen efter 140 mg-doser som administrerats subkutant var
4:e vecka sags en mindre an 2-faldig ackumulering. Dalvarde for serumkoncentrationerna nadde
steady state efter 12 veckors dosering.

Absorption

Efter en engangsdos om 140 mg eller 70 mg erenumab administrerat till friska vuxna uppnaddes
genomsnittliga maximala serumkoncentrationer pa 4 till 6 dagar. Beraknad absolut biotillganglighet
var 82 %.
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Distribution

Efter en intravends engangsdos om 140 mg beraknades genomsnittlig (SD) distributionsvolym i
terminalfasen (Vz) till 3,86 (0,77) I.

Metabolism / Eliminering

Tva elimineringsfaser har observerats for erenumab. Vid laga koncentrationer sker elimineringen
huvudsakligen genom mattningsbar bindning till malet (CGRP-R), medan den vid hogre
koncentrationer frdmst sker genom icke-specifik proteolys. Under hela behandlingsperioden
elimineras erenumab framst via icke-specifik proteolys med en effektiv halveringstid pa 28 dagar.

Sarskilda populationer

Patienter med nedsatt njurfunktion

Patienter med allvarligt nedsatt njurfunktion (eGFR <30 ml/min/1,73 m?) har inte studerats. En
populationsfarmakokinetisk analys av integrerade data fran de kliniska studierna av Aimovig visade
inte pa nagra skillnader i farmakokinetik for erenumab hos patienter med latt eller mattligt nedsatt
njurfunktion och patienter med normal njurfunktion (se avsnitt 4.2).

Patienter med nedsatt leverfunktion

Inga studier har utforts pa patienter med nedsatt leverfunktion. Erenumab, i egenskap av en human
monoklonal antikropp, metaboliseras inte av cytokrom P450-enzymer och leverclearance inte &r en
betydande elimineringsvég for erenumab (se avsnitt 4.2).

5.3  Prekliniska séakerhetsuppgifter

Gangse studier avseende sakerhetsfarmakologi, allmantoxicitet, reproduktionseffekter och effekter pa
utveckling visade inte nagra sarskilda risker for manniska.

Inga karcinogenitetsstudier har utforts med erenumab. Erenumab dr inte farmakologiskt aktivt hos
gnagare. Det har biologisk aktivitet hos cynomolgusapor, men denna art ar inte en lamplig modell for
utvardering av den cancerogena risken. Erenumabs mutagena potential har inte utvarderats. Dock
forvantas inte monoklonala antikroppar forandra DNA eller kromosomer.

| toxikologistudier med upprepade doser sags inga biverkningar hos kdnsmogna apor som fick doser
upp till 150 mg/kg subkutant tva ganger i veckan i upp till 6 manader med systemiska exponeringar
som var 123 ganger respektive 146 ganger hogre an den kliniska dosen pa 140 mg respektive 70 mg
var 4:e vecka, baserat pA AUC i serum. Inte heller sags nagra biverkningar pa surrogatmarkaorer for
fertilitet (anatomiska eller histopatologiska férandringar av fortplantningsorganen) i dessa studier.

I en reproduktionsstudie pa cynomolgusapor sags inte nagra effekter pa draktighet, embryofetal eller
postnatal utveckling (upp till 6 manaders alder) nar erenumab gavs under hela draktigheten med
exponeringsnivaer som var cirka 17 ganger respektive 34 ganger hogre an hos patienter som far
erenumab 140 mg respektive 70 mg var 4:e vecka, baserat pa AUC. De nyfodda aporna hade métbara
koncentrationer av erenumab i serum, vilket visar att erenumab, liksom andra 1gG-antikroppar,
passerar placentabarriéren.
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6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning dver hjalpamnen
Sackaros

Polysorbat 80

Natriumhydroxid (for pH-justering)
Koncentrerad attiksyra

Vatten for injektionsvatskor

6.2 Inkompatibiliteter

Da blandbarhetsstudier saknas far detta lakemedel inte blandas med andra lakemedel.
6.3 Hallbarhet

3ar

6.4 Sarskilda forvaringsanvisningar

Forfylld spruta

Forvaras i kylskap (2 °C-8 °C). Far ] frysas.

Forvara den forfyllda sprutan i ytterkartongen. Ljuskansligt.

Nar Aimovig tagits ut ur kylskapet maste det anvandas inom 7 dagar nar det forvarats vid
rumstemperatur (hogst 25 °C) eller kasseras. Om det har forvarats vid en hdgre temperatur eller under
en langre tidsperiod maste det kasseras.

Forfylld injektionspenna

Forvaras i kylskap (2 °C-8 °C). Far €] frysas.

Forvara den forfyllda injektionspennan i ytterkartongen. Ljuskansligt.

Nar Aimovig tagits ut ur kylskapet maste det anvandas inom 7 dagar nar det forvarats vid
rumstemperatur (hogst 25 °C) eller kasseras. Om det har forvarats vid en hdgre temperatur eller under
en langre tidsperiod maste det kasseras.

6.5 Forpackningstyp och innehall

Forfylld spruta

Aimovig finns som forfylld spruta (1 ml, typ 1-glas) med nal av rostfritt stal samt nalskydd (av gummi
innehallande latex).

Aimovig finns i forpackning om 1 forfyllda spruta.

Forfylld injektionspenna

Aimovig finns som forfylld injektionspenna (1 ml, typ 1-glas) med nal av rostfritt stal samt nalskydd
(av gummi innehallande latex).

Aimovig finns i forpackning om 1 forfylld injektionspenna samt i flerpack innehallande
3 (3x1) forfyllda injektionspennor.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
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6.6  Sarskilda anvisningar for destruktion och dévrig hantering

Fore administrering ska losningen inspekteras visuellt. Losningen ska inte injiceras om den &r grumlig,
tydligt gul, eller innehaller flagor eller partiklar.

Forfylld spruta

Lat den forfyllda sprutan/de forfyllda sprutorna ligga framme i rumstemperatur (hdgst 25 °C) i minst
30 minuter innan du tar injektionen for att minska obehag pa injektionsstallet. Den ska ocksé skyddas
mot direkt solljus. Allt innehall i den forfyllda sprutan/de forfyllda sprutorna maste injiceras.
Sprutan/sprutorna far inte varmas upp av en varmekalla som t.ex. varmt vatten eller mikrovagsugn.
Den/de far inte heller skakas.

Forfylld injektionspenna

Lat den forfyllda injektionspennan/de forfyllda injektionspennorna ligga framme i rumstemperatur
(hogst 25 °C) i minst 30 minuter innan du tar injektionen for att minska obehag pa injektionsstéllet.
Den ska ocksa skyddas mot direkt solljus. Allt innehall i den forfyllda injektionspennan/de forfyllda
injektionspennorna maste injiceras. Pennan/pennorna far inte varmas upp av en varmekalla som t.ex.
varmt vatten eller mikrovagsugn. Den/de far inte heller skakas.

Ej anvant lakemedel och avfall ska kasseras enligt géllande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
Novartis Europharm Limited

Vista Building

Elm Park, Merrion Road

Dublin 4

Irland

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

EU/1/18/1293/001-006

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE
Datum for det forsta godk&dnnandet: 26 juli 2018

Datum for den senaste fornyelsen: 20 februari 2023

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

Yiterligare information om detta lakemedel finns pa Europeiska lakemedelsmyndighetens webbplats
http://www.ema.europa.eu.
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BILAGAII

TILLVERKARE AV DEN (DE) AKTIVA SUBSTANSEN
(SUBSTANSERNA) AV BIOLOGISKT URSPRUNG OCH
TILLVERKARE SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE
AV TILLVERKNINGSSATS

VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR FOR
TILLHANDAHALLANDE OCH ANVANDNING

OVRIGA VILLKOR OCH KRAV FOR GODKANNANDET
FOR FORSALJINING

VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE EN

SAKER OCH EFFEKTIV ANVANDNING AV
LAKEMEDLET
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A. TILLVERKARE AV DEN (DE) AKTIVA SUBSTANSEN (SUBSTANSERNA) AV
BIOLOGISKT URSPRUNG OCH TILLVERKARE SOM ANSVARAR FOR
FRISLAPPANDE AV TILLVERKNINGSSATS

Namn och adress till tillverkare av aktiv(a) substans(er) av biologiskt ursprung

Amgen, Inc.

One Amgen Center Drive
Thousand Oaks

CA

91320

US.A.

Amgen Singapore Manufacturing Pte. Ltd.
1 Tuas View Drive

Singapore 637026

Singapore

Namn och adress till tillverkare som ansvarar for frislappande av tillverkningssats

Aimovig 70 mg, 140 mg injektionsvétska, 16sning i forfylld spruta:

Alcon-Couvreur
Rijksweg 14
B-2870 Puurs
Belgien

Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25
D-90429 Nirnberg
Tyskland

Aimovig 70 mg, 140 mq injektionsvétska, 16sning i forfylld injektionspenna:

Sandoz GmbH
Biochemiestrasse 10
6336 Langkampfen
Osterrike

Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25
D-90429 Nirnberg
Tyskland

Novartis Pharmaceutical Manufacturing GmbH
Biochemiestrasse 10

6336 Langkampfen

Osterrike

I lakemedlets tryckta bipacksedel ska namn och adress till tillverkaren som ansvarar for frisldppandet
av den relevanta tillverkningssatsen anges.
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B. VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR FOR TILLHANDAHALLANDE OCH
ANVANDNING

Lakemedel som med begransningar lamnas ut mot recept (se bilaga I: Produktresumén, avsnitt 4.2).

C. OVRIGA VILLKOR OCH KRAV FOR GODKANNANDET FOR FORSALJINING
o Periodiska sakerhetsrapporter

Kraven for att Iamna in periodiska sékerhetsrapporter for detta lakemedel anges i den
forteckning over referensdatum for unionen (EURD-listan) som foreskrivs i artikel 107¢.7 i
direktiv 2001/83/EG och eventuella uppdateringar som finns pa Europeiska
lakemedelsmyndighetens webbplats.

D. VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE EN SAKER OCH EFFEKTIV
ANVANDNING AV LAKEMEDLET

o Riskhanteringsplan

Innehavaren av godkannandet for forséljning ska genomfdra de erforderliga
farmakovigilansaktiviteter och -atgarder som finns beskrivna i den 6verenskomna
riskhanteringsplanen (Risk Management Plan, RMP) som finns i modul 1.8.2 i godk&nnandet
for forséljning samt eventuella efterfoéljande Gverenskomna uppdateringar av
riskhanteringsplanen.

En uppdaterad riskhanteringsplan ska lamnas in

o pa begdran av Europeiska lakemedelsmyndigheten,

o nar riskhanteringssystemet andras, sarskilt efter att ny information framkommit som kan leda till
betydande andringar i lakemedlets nytta-riskprofil eller efter att en viktig milstolpe (for
farmakovigilans eller riskminimering) har natts.
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BILAGA Il

MARKNING OCH BIPACKSEDEL
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A. MARKNING
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

KARTONG TILL ENHETSFORPACKNING — forfylld spruta

1. LAKEMEDLETS NAMN

Aimovig 70 mg injektionsvétska, 16sning, i forfylld spruta
erenumab

| 2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

En forfylld spruta innehaller 70 mg erenumab.

‘ 3. FORTECKNING OVER HIJALPAMNEN

Innehaller aven: sackaros, polysorbat 80, natriumhydroxid, koncentrerad attiksyra, vatten for
injektionsvatskor
Nalskyddet innehaller latex.

‘ 4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Injektionsvatska, I6sning

1 forfylld spruta

‘5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Lds bipacksedeln fore anvandning.
Subkutan anvandning
Engangsbruk.

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

‘ 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

| 8. UTGANGSDATUM

EXP
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9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras i kylskap. Far ej frysas.
Forvara den forfyllda sprutan i ytterkartongen. Ljuskansligt.

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL | FOREKOMMANDE FALL

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

Irland

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

EU/1/18/1293/003 Forpackning innehallande 1 forfylld spruta

13.  TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

‘ 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

‘ 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

Aimovig 70 mg

‘ 17.  UNIK IDENTITETSBETECKNING - TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell streckkod som innehaller den unika identitetsbeteckningen.

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING — | ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA

PC
SN
NN
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

SPRUTANS ETIKETT

1. LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG

Aimovig 70 mg injektionsvéatska
erenumab
s.C.

‘ 2. ADMINISTRERINGSSATT

| 3.  UTGANGSDATUM

4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

‘ 5. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER PER ENHET

6. OVRIGT
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

KARTONG TILL ENHETSFORPACKNING — forfylld spruta

1. LAKEMEDLETS NAMN

Aimovig 140 mg injektionsvatska, l6sning, i forfylld spruta
erenumab

| 2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

En forfylld spruta innehaller 140 mg erenumab.

‘ 3. FORTECKNING OVER HIJALPAMNEN

Innehaller aven: sackaros, polysorbat 80, natriumhydroxid, koncentrerad attiksyra, vatten for
injektionsvatskor
Nalskyddet innehaller latex.

‘ 4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Injektionsvatska, I6sning

1 forfylld spruta

‘5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Lds bipacksedeln fore anvandning.
Subkutan anvandning
Engangsbruk.

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

‘ 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

| 8. UTGANGSDATUM

EXP
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9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras i kylskap. Far ej frysas.
Forvara den forfyllda sprutan i ytterkartongen. Ljuskansligt.

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL | FOREKOMMANDE FALL

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

Irland

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

EU/1/18/1293/006 Forpackning innehallande 1 forfylld spruta

13.  TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

‘ 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

‘ 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

Aimovig 140 mg

‘ 17.  UNIK IDENTITETSBETECKNING - TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell streckkod som innehaller den unika identitetsbeteckningen.

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING — | ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA

PC
SN
NN
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

SPRUTANS ETIKETT

1. LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG

Aimovig 140 mg injektionsvatska
erenumab
s.C.

‘ 2. ADMINISTRERINGSSATT

| 3.  UTGANGSDATUM

4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

‘ 5. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER PER ENHET

6. OVRIGT
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

KARTONG TILL ENHETSFORPACKNING - forfylld injektionspenna

1. LAKEMEDLETS NAMN

Aimovig 70 mg injektionsvétska, 16sning, i forfylld injektionspenna
erenumab

| 2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

En forfylld injektionspenna innehaller 70 mg erenumab.

‘ 3. FORTECKNING OVER HIJALPAMNEN

Innehaller aven: sackaros, polysorbat 80, natriumhydroxid, koncentrerad attiksyra, vatten for
injektionsvatskor
Nalskyddet innehaller latex.

‘ 4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Injektionsvatska, I6sning

1 forfylld injektionspenna

‘ 5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Lds bipacksedeln fore anvandning.
Subkutan anvandning
Engangsbruk.

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

‘ 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

| 8. UTGANGSDATUM

EXP
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9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras i kylskap. Far ej frysas.
Forvara den forfyllda injektionspennan i ytterkartongen. Ljuskénsligt.

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL | FOREKOMMANDE FALL

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

Irland

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

EU/1/18/1293/001 Forpackning innehéllande 1 forfylld injektionspenna

13.  TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

‘ 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

‘ 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

Aimovig 70 mg

‘ 17.  UNIK IDENTITETSBETECKNING - TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell streckkod som innehaller den unika identitetsbeteckningen.

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING — | ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA

PC
SN
NN
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

YTTERKARTONG TILL FLERPACK (MED BLUE BOX) — forfylld injektionspenna

1. LAKEMEDLETS NAMN

Aimovig 70 mg injektionsvétska, 16sning, i forfylld injektionspenna
erenumab

| 2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

En forfylld injektionspenna innehaller 70 mg erenumab.

‘ 3. FORTECKNING OVER HIJALPAMNEN

Innehaller aven: sackaros, polysorbat 80, natriumhydroxid, koncentrerad attiksyra, vatten for
injektionsvatskor
Nalskyddet innehaller latex.

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Injektionsvatska, I6sning

Flerpack: 3 (3 forpackningar med 1) forfyllda injektionspennor

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Lds bipacksedeln fore anvandning.
Subkutan anvandning
Engangsbruk.

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

‘ 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

| 8. UTGANGSDATUM

EXP
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9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras i kylskap. Far e] frysas.
Forvara de forfyllda injektionspennorna i ytterkartongen. Ljuskansligt.

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL | FOREKOMMANDE FALL

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

Irland

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

EU/1/18/1293/002 Flerpack innehallande 3 (3x1) forfyllda injektionspennor

13.  TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

‘ 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

‘ 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

Aimovig 70 mg

‘ 17.  UNIK IDENTITETSBETECKNING - TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell streckkod som innehaller den unika identitetsheteckningen.

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING — | ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA

PC
SN
NN
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

INNERKARTONG TILL FLERPACK (UTAN BLUE BOX) — forfylld injektionspenna

1. LAKEMEDLETS NAMN

Aimovig 70 mg injektionsvétska, 16sning, i forfylld injektionspenna
erenumab

| 2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

En forfylld injektionspenna innehaller 70 mg erenumab.

‘ 3. FORTECKNING OVER HIJALPAMNEN

Innehaller aven: sackaros, polysorbat 80, natriumhydroxid, koncentrerad attiksyra, vatten for
injektionsvatskor
Nalskyddet innehaller latex.

‘ 4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Injektionsvatska, I6sning

1 forfylld injektionspenna
Ingér i en flerpack. Far inte saljas separat.

‘ 5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Las bipacksedeln fére anvandning.
Subkutan anvandning
Engangsbruk.

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

‘ 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

| 8. UTGANGSDATUM

EXP
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9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras i kylskap. Far ej frysas.
Forvara den forfyllda injektionspennan i ytterkartongen. Ljuskénsligt.

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL | FOREKOMMANDE FALL

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

Irland

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

EU/1/18/1293/002 Flerpack innehallande 3 (3x1) forfyllda injektionspennor

13.  TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

‘ 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

‘ 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

Aimovig 70 mg

‘ 17.  UNIK IDENTITETSBETECKNING - TVADIMENSIONELL STRECKKOD

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING — | ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

INJEKTIONSPENNANS ETIKETT

1. LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG

Aimovig 70 mg injektionsvéatska
erenumab
s.C.

‘ 2. ADMINISTRERINGSSATT

| 3.  UTGANGSDATUM

4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

‘ 5. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER PER ENHET

6. OVRIGT
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

KARTONG TILL ENHETSFORPACKNING - forfylld injektionspenna

1. LAKEMEDLETS NAMN

Aimovig 140 mg injektionsvatska, 16sning, i forfylld injektionspenna
erenumab

| 2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

En forfylld injektionspenna innehaller 140 mg erenumab.

‘ 3. FORTECKNING OVER HIJALPAMNEN

Innehaller aven: sackaros, polysorbat 80, natriumhydroxid, koncentrerad attiksyra, vatten for
injektionsvatskor
Nalskyddet innehaller latex.

‘ 4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Injektionsvatska, I6sning

1 forfylld injektionspenna

‘ 5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Lds bipacksedeln fore anvandning.
Subkutan anvandning
Engangsbruk.

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

‘ 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

| 8. UTGANGSDATUM

EXP
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9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras i kylskap. Far ej frysas.
Forvara den forfyllda injektionspennan i ytterkartongen. Ljuskénsligt.

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL | FOREKOMMANDE FALL

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

Irland

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

EU/1/18/1293/004 Forpackning innehéllande 1 forfylld injektionspenna

13.  TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

‘ 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

‘ 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

Aimovig 140 mg

‘ 17.  UNIK IDENTITETSBETECKNING - TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell streckkod som innehaller den unika identitetsheteckningen.

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING — | ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA

PC
SN
NN
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

YTTERKARTONG TILL FLERPACK (MED BLUE BOX) — forfylld injektionspenna

1. LAKEMEDLETS NAMN

Aimovig 140 mg injektionsvatska, 16sning, i forfylld injektionspenna
erenumab

| 2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

En forfylld injektionspenna innehaller 140 mg erenumab.

‘ 3. FORTECKNING OVER HIJALPAMNEN

Innehaller aven: sackaros, polysorbat 80, natriumhydroxid, koncentrerad attiksyra, vatten for
injektionsvatskor
Nalskyddet innehaller latex.

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Injektionsvatska, I6sning

Flerpack: 3 (3 forpackningar med 1) forfyllda injektionspennor

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Lds bipacksedeln fore anvandning.
Subkutan anvandning
Engangsbruk.

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

‘ 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

| 8. UTGANGSDATUM

EXP
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9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras i kylskap. Far ej frysas.
Forvara de forfyllda injektionspennorna i ytterkartongen. Ljuskansligt.

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL | FOREKOMMANDE FALL

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

Irland

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

EU/1/18/1293/005 Flerpack innehallande 3 (3x1) forfyllda injektionspennor

13.  TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

‘ 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

‘ 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

Aimovig 140 mg

‘ 17.  UNIK IDENTITETSBETECKNING - TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell streckkod som innehaller den unika identitetsbeteckningen.

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING — | ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA

PC
SN
NN
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

INNERKARTONG TILL FLERPACK (UTAN BLUE BOX) — forfylld injektionspenna

1. LAKEMEDLETS NAMN

Aimovig 140 mg injektionsvatska, 16sning, i forfylld injektionspenna
erenumab

| 2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

En forfylld injektionspenna innehaller 140 mg erenumab.

‘ 3. FORTECKNING OVER HIJALPAMNEN

Innehaller aven: sackaros, polysorbat 80, natriumhydroxid, koncentrerad attiksyra, vatten for
injektionsvatskor
Nalskyddet innehaller latex.

‘ 4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Injektionsvatska, I6sning

1 forfylld injektionspenna
Ingar i en flerpack. Far inte saljas separat.

‘ 5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Las bipacksedeln fére anvandning.
Subkutan anvandning
Engangsbruk.

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

‘ 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

| 8. UTGANGSDATUM

EXP
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9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras i kylskap. Far ej frysas.
Forvara den forfyllda injektionspennan i ytterkartongen. Ljuskénsligt.

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL | FOREKOMMANDE FALL

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

Irland

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

EU/1/18/1293/005 Flerpack innehallande 3 (3x1) forfyllda injektionspennor

13.  TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

‘ 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

‘ 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

Aimovig 140 mg

‘ 17.  UNIK IDENTITETSBETECKNING - TVADIMENSIONELL STRECKKOD

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING — | ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

INJEKTIONSPENNANS ETIKETT

1. LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG

Aimovig 140 mg injektionsvatska
erenumab
s.C.

‘ 2. ADMINISTRERINGSSATT

| 3.  UTGANGSDATUM

4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

‘ 5. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER PER ENHET

6. OVRIGT

41



B. BIPACKSEDEL
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Bipacksedel: Information till anvandaren

Aimovig 70 mg injektionsvatska, I6sning i forfylld spruta
Aimovig 140 mg injektionsvatska, l16sning i forfylld spruta

erenumab

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig

- Spara denna information, du kan behdva ldasa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare, apotekspersonal eller sjukskéterska.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, &ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta galler dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad Aimovig ar och vad det anvands for

Vad du behdver veta innan du anvénder Aimovig
Hur du anvénder Aimovig

Eventuella biverkningar

Hur Aimovig ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Uk wd P

1. Vad Aimovig &ar och vad det anvands for

Aimovig innehaller den aktiva substansen erenumab. Det tillhor en ldakemedelsgrupp som kallas
monoklonala antikroppar.

Aimovig verkar genom att blockera aktiviteten hos CGRP-molekylen, som sétts i samband med
migran (CGRP star for kalcitoningenrelaterad peptid).

Aimovig anvands for att forebygga migran hos vuxna som har minst 4 migrandagar per manad nar
behandling med Aimovig paborjas.

2. Vad du behdver veta innan du anvander Aimovig

Anvand inte Aimovig
- om du é&r allergisk mot erenumab eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i
avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet

Tala med l&kare innan du anvander Aimovig:

- om du nagonsin har fatt en allergisk reaktion mot latex (naturgummi). Nalskyddet till behallaren
for detta lakemedel innehaller latex.

- om du lider av kardiovaskul&r sjukdom. Aimovig har inte studerats hos patienter med vissa
kardiovaskuléra sjukdomar.
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Kontakta lakare eller sok omedelbart akut medicinsk vard:

- om du far nagra symtom pa en allvarlig allergisk reaktion, t.ex. utslag eller svullnad vanligtvis
av ansikte, mun, tunga eller svalg, eller andningssvarigheter. Allvarliga allergiska reaktioner
kan komma inom nagra minuter, men kan ocksa komma mer an en vecka efter anvandning av
Aimovig.

- kontakta lakare om du blir forstoppad och sok omedelbart medicinsk vard om du utvecklar
forstoppning med svar eller konstant magsmarta (buksmarta) och krakningar, buksvullnad eller
uppblast buk. Forstoppning kan intraffa vid behandling med Aimovig. Den &r vanligtvis mild
eller mattlig i intensitet. Nagra patienter som anvander Aimovig har emellertid fatt forstoppning
med allvarliga komplikationer och blivit inlagda pa sjukhus. Vissa fall har kréavt operation.

Barn och ungdomar
Ge inte detta lakemedel till barn eller ungdomar (under 18 ar). Aimovig har inte studerats i denna
aldersgrupp.

Andra lakemedel och Aimovig
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du anvénder, nyligen har anvant eller kan tdnkas anvanda
andra lakemedel.

Graviditet och amning
Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
innan du anvénder detta lakemedel.

Graviditet
Lakaren kommer att besluta om du ska sluta anvanda Aimovig under graviditeten.

Amning

Man vet att monoklonala antikroppar som Aimovig passerar 6ver i brostmjolk under de forsta dagarna
efter fodseln, men efter denna forsta tid kan Aimovig anvandas. Tala med din lakare for att fa rad om
du antingen behdver sluta amma eller sluta anvédnda Aimovig under amningen.

Korformaga och anvéandning av maskiner
Det ar osannolikt att Aimovig skulle paverka din formaga att kora bil eller anvanda maskiner.

Aimovig innehaller natrium
Aimovig innehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per dos, d.v.s. #r nist intill natriumfritt”.

3. Hur du anvander Aimovig
Anvand alltid detta lakemedel enligt lakarens anvisningar. Radfraga ldkare om du &r oséker.

Om lékaren ordinerar dosen 70 mg ska du ta en injektion en gang var 4:e vecka. Om lakaren ordinerar
dosen 140 mg ska du antingen ta en injektion Aimovig 140 mg eller tva injektioner Aimovig 70 mg en
gang var 4:e vecka. Om du tar tva injektioner Aimovig 70 mg, maste den andra injektionen ges
omedelbart efter den forsta men pa ett annat injektionsstalle. Var noga med att injicera hela innehallet i
bada sprutorna.

Aimovig ges som en injektion under huden (en sa kallad subkutan injektion). Du eller nagon annan
kan ge dig injektionen i magen eller i laret. Overarmens utsida kan ocksa anvandas som
injektionsstalle men endast om nagon annan ger dig injektionen. Om du behdver 2 injektioner ska de
ges pa olika stallen for att undvika forhardning av huden. Ge inte injektionen i omraden dar huden &r
om, rod eller hard, eller har blamarken.

Din lakare eller sjukskdterska visar dig eller din medféljande hur du gér i ordning och injicerar
Aimovig. Forsok inte injicera Aimovig innan du har fatt denna traning.
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Om du inte har fatt ndgon effekt av behandlingen efter 3 méanader ska du beratta det for din ldkare som
da kommer att besluta om du ska fortsatta med behandlingen.

Aimovig-sprutorna ar endast avsedda for engangsbruk.

Detaljerade anvisningar om hur Aimovig injiceras finns i avsnittet ”Bruksanvisning till Aimovig
forfylld spruta” i slutet av den hér bipacksedeln.

Om du har anvant fér stor mangd av Aimovig
Om du har fatt mer Aimovig an du borde eller om dosen har getts tidigare an den skulle, ska du tala
om det for lakaren.

Om du har glémt att anvanda Aimovig

- Om du glommer att ta en dos Aimovig ska du ta den sa snart som mojligt nar du kommer pa att
du har glémt det.

- Kontakta sedan lakaren, som beréttar for dig ndr du ska ta nésta dos. Folj de nya anvishingarna
exakt som ldkaren har sagt.

Om du slutar att anvanda Aimovig
Sluta inte anvanda Aimovig utan att forst tala med ldkaren. Symtomen kan komma tillbaka om du
avbryter behandlingen.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

4, Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa
dem.

Majliga biverkningar raknas upp nedan. De flesta av dessa biverkningar ar lindriga till mattliga.

Vanliga: kan forekomma hos upp till 1 av 10 personer

- allergiska reaktioner t.ex. utslag, svullnad, nasselutslag eller andningssvarigheter (se avsnitt 2)
- forstoppning

- klada

- muskelkramper

- reaktioner vid injektionsstéllet, t.ex. smarta, rodnad och svullnad dér injektionen ges

Ingen kand frekvens (kan inte berdknas fran tillgangliga data)
- hudreaktioner t.ex. utslag, klada, haravfall, sar i munnen eller munsar.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller dven
eventuella biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt via det nationella rapporteringssystemet listat i bilaga V. Genom att rapportera biverkningar kan
du bidra till att 6ka informationen om lakemedels sékerhet.
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5. Hur Aimovig ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa etiketten och kartongen efter EXP. Utgangsdatumet ar den
sista dagen i angiven manad.

Forvara sprutan (sprutorna) i ytterkartongen. Ljuskansligt. Forvaras i kylskap (2 °C-8 °C). Far ¢j
frysas.

Nar Aimovig har tagits ut ur kylskapet maste det forvaras i rumstemperatur (hogst 25 °C) i
ytterkartongen och anvandas inom 7 dagar. Annars maste det kasseras. Lagg inte tillbaka Aimovig i
kylskapet efter att det har tagits ut.

Anvand inte detta lakemedel om I6sningen innehaller partiklar, ar grumlig eller tydligt gul.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet. Fraga apotekspersonalen hur man kastar lakemedel som inte
langre anvands. Det kan finnas lokala foreskrifter for kassering. Dessa atgarder ar till for att skydda
miljon.

6. Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar erenumab.

- Aimovig 70 mg injektionsvatska, 16sning i forfylld spruta innehaller 70 mg erenumab.

- Aimovig 140 mg injektionsvatska, l6sning i forfylld spruta innehaller 140 mg erenumab.

- Ovriga innehallsamnen &r sackaros, polysorbat 80, natriumhydroxid, koncentrerad &ttiksyra,
vatten for injektionsvatskor.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Aimovig injektionsvatska ar klar till opalskimrande, farglos till svagt gul, och praktiskt taget fri fran
partiklar.

Varje forpackning innehaller en forfylld spruta for engangsbruk.

Innehavare av godkéannande for forsaljning
Novartis Europharm Limited

Vista Building

Elm Park, Merrion Road

Dublin 4

Irland

Tillverkare
Alcon-Couvreur
Rijksweg 14
B-2870 Puurs
Belgien

Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25

90429 Nirnberg
Tyskland
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Kontakta ombudet for innehavaren av godkénnandet for forsaljning om du vill veta mer om detta

lakemedel:

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

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

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

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

Deutschland
Novartis Pharma GmbH
Tel: +49 911 2730

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

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

Espafia
Novartis Farmacéutica, S.A.
Tel: +34 93 306 42 00

France
Novartis Pharma S.A.S.
Tél: +33 1 55 47 66 00

Hrvatska
Novartis Hrvatska d.o.o.
Tel. +385 1 6274 220

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

island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

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

a7

Lietuva
SIA Novartis Baltics Lietuvos filialas
Tel: +370 5269 16 50

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

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

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

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

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

Osterreich
Novartis Pharma GmbH
Tel: +43 1 86 6570

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

Portugal
Novartis Farma - Produtos Farmacéuticos, S.A.
Tel: +351 21 000 8600

Romania
Novartis Pharma Services Romania SRL
Tel: +40 21 31299 01

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

Slovenska republika
Novartis Slovakia s.r.o.
Tel: +421 2 5542 5439

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



Konpog Sverige

Novartis Pharma Services Inc. Novartis Sverige AB

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

Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
SIA Novartis Baltics Novartis Ireland Limited

Tel: +371 67 887 070 Tel: +44 1276 698370

Denna bipacksedel &ndrades senast
Ovriga informationskéllor

Ytterligare information om detta lakemedel finns pa Europeiska lakemedelsmyndighetens webbplats
http://www.ema.europa.eu
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Bruksanvisning till Aimovig forfylld spruta

Bild pa sprutan

Fore anvandning

Kolv —
Fingerskydd
r’;:gozr[
Etikett och -3
utgangsdatum -
Cylinder
Injektions- _
l6sning
Gratt nalskydd pa

(nalen inuti)

Obs! Nalen finns inuti det gra nalskyddet.
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Efter anvandning

Forbrukad kolv

Fingerskydd

8 1)
)

Etikett och
utgangsdatum

Forbrukad cylinder

Forbrukad nal

Gratt nalskydd av

Sl



Allméant

L&s denna viktiga information innan du anvander Aimovig
forfyllda spruta:

Steg 1: Forberedelser

Obs! Den ordinerade dosen Aimovig ar antingen 70 mg eller 140 mg. For dosen 70 mg betyder det att
du maste injicera innehallet i en 70 mg engangsspruta. For dosen 140 mg maste du injicera innehallet i
antingen en 140 mg engangsspruta eller tvad 70 mg engangssprutor, forst den ena och sedan den andra.

(A)

Ta fram Aimovig forfylld spruta/forfylida sprutor fran kartongen genom att greppa den/dem i
sprutcylindern. Du behdéver anvanda antingen en eller tva sprutor beroende pa vilken dos som
ordinerats at dig. Skaka inte sprutan/sprutorna.

Lat sprutan/sprutorna ligga i rumstemperatur i minst 30 minuter innan du tar injektionen for att minska
obehag pa injektionsstallet.

Obs! Forsok inte varma upp sprutan/sprutorna med nagon typ av varmekalla, t.ex. varmt vatten eller
mikrovagsugn.

(B)
Syna sprutan/sprutorna. Kontrollera att 16sningen som syns i sprutan &r Klar och farglos eller svagt gul.

Obs!

- Anvand inte sprutan om nagon del verkar sprucken eller trasig.

- Anvand inte den sprutan om den har tappats.

- Anvand inte sprutan om nalskyddet saknas eller inte sitter fast ordentligt.

Om nagot av det ovanstaende galler ska du anvanda en ny spruta. Kontakta lakaren eller
apotekspersonal om du &r osaker.

(©)
Ta fram allt du behover for n
injektionerna: o e I’—-I )
\.'-;-I
1%
Tvétta handerna noga med tval och
vatten.
Valj ut en val upplyst plats och en ren
yta och placera dar: s\
- Ny spruta/nya sprutor =3 )
- Sprittorkar
- Bomullstussar eller kompresser
- Plaster

- Behallare for riskavfall

50



(D)

Gor i ordning och tvétta injektionsstallet.

Overarm

> Mage
(buk)

Lar

Anvand endast foljande injektionsstallen:

- Lar

- Mage (buk) (dock minst 5 cm frén naveln)

- Overarmens utsida (endast om nagon annan ger dig injektionen)

Tvétta injektionsstéllet med en sprittork och lat huden torka.

Vilj olika stallen varje gang du ger en injektion. Om du maste anvanda samma injektionsomrade maste
du kontrollera att det inte &r precis samma stéalle inom det omradet som du anvéande forra gangen.

Obs!

- Nar du har tvattat injektionsstéllet far du inte rora vid det igen forran du ger injektionen.

- Vilj inte ett omrade med blaméarken eller dar huden ar 6m, rod eller hard, eller har blaméarken.
Injicera inte i omraden med arr eller bristningar.

Steg 2: Gor dig beredd
(E)
Dra det gra nalskyddet rakt av fran sprutan och riktat bort fran kroppen, men inte forran du ar redo att

ge injektionen. Injektionen maste ges inom 5 minuter. Det ar normalt att se en vatskedroppe i nalens
spets.

Obs!

- Lat inte det gra nalskyddet vara av i mer an 5 minuter. Lakemedlet kan dunsta.
- Det gra nalskyddet ska inte vridas eller bojas.

- Satt inte tillbaka det gra nalskyddet pa sprutan nar du val har tagit av det.
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(F)

Ta ett fast nyp om huden pa injektionsstallet.

Obs! Hall kvar greppet medan du ger injektionen.
Steg 3: Injicera
(G)

Hall kvar greppet om huden och stick in nalen i huden i 45 till 90 graders vinkel.

Du ska inte ha nagot finger pa kolven nar du for in nalen.

(H)

Tryck in kolven hela vagen med ett langsamt och jamnt tryck tills det tar stopp.

U]

Ta sedan bort tummen och dra forsiktigt bort sprutan fran huden och slépp sedan taget om huden.

Obs! Om det ser ut som om det finns laékemedel kvar i sprutkolven nér du tar bort sprutan har du inte
fatt hela dosen. Kontakta din lakare.
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Steg 4: Avsluta

Q)

Kasta den anvanda sprutan och det gra nalskyddet.

L&gg den anvanda sprutan i en behallare for riskavfall direkt efter
anvéandningen. Tala med lakare eller apotekspersonal om hur man
ska kasta sprutan. Det kan finnas lokala bestdmmelser om
avfallshanteringen.

Obs!

- Sprutan far inte ateranvandas.

- Sprutan eller behallaren for riskavfall far inte lamnas for
atervinning.

Forvara alltid behallaren for riskavfall utom rackhall for barn.

(K)
Undersok injektionsstallet.

Om det &r lite blod pa huden ska du trycka en bomullstuss eller kompress mot injektionsstallet.
Gnugga inte pa injektionsstallet. Satt pa ett plaster om det behovs.

Om din dos &ar 140 mg och du tar tva sprutor Aimovig 70 mg, upprepa
steg 1 (D) till 4 med den andra sprutan for att injicera hela dosen.
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Bipacksedel: Information till anvandaren

Aimovig 70 mg injektionsvatska, l16sning i forfylld injektionspenna
Aimovig 140 mg injektionsvatska, l16sning i forfylld injektionspenna

erenumab

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig

- Spara denna information, du kan behdva lasa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare, apotekspersonal eller sjukskéterska.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, &ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta galler dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad Aimovig ar och vad det anvands for

Vad du behdver veta innan du anvénder Aimovig
Hur du anvénder Aimovig

Eventuella biverkningar

Hur Aimovig ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Uk wd P

1. Vad Aimovig ar och vad det anvands for

Aimovig innehaller den aktiva substansen erenumab. Det tillhor en lakemedelsgrupp som kallas
monoklonala antikroppar.

Aimovig verkar genom att blockera aktiviteten hos CGRP-molekylen, som sétts i samband med
migran (CGRP star for kalcitoningenrelaterad peptid).

Aimovig anvands for att forebygga migran hos vuxna som har minst 4 migrandagar per manad nar
behandling med Aimovig paborjas.

2. Vad du behdver veta innan du anvander Aimovig

Anvand inte Aimovig
- om du é&r allergisk mot erenumab eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i
avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet

Tala med l&kare innan du anvander Aimovig:

- om du nagonsin har fatt en allergisk reaktion mot latex (naturgummi). Nalskyddet till behallaren
for detta lakemedel innehaller latex.

- om du lider av kardiovaskul&r sjukdom. Aimovig har inte studerats hos patienter med vissa
kardiovaskuléra sjukdomar.
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Kontakta lakare eller sok omedelbart akut medicinsk vard:

- om du far nagra symtom pa en allvarlig allergisk reaktion, t.ex. utslag eller svullnad vanligtvis
av ansikte, mun, tunga eller svalg, eller andningssvarigheter. Allvarliga allergiska reaktioner
kan komma inom nagra minuter, men kan ocksa komma mer an en vecka efter anvandning av
Aimovig.

- kontakta lakare om du blir forstoppad och sok omedelbart medicinsk vard om du utvecklar
forstoppning med svar eller konstant magsmarta (buksmarta) och krakningar, buksvullnad eller
uppblast buk. Forstoppning kan intraffa vid behandling med Aimovig. Den &r vanligtvis mild
eller mattlig i intensitet. Nagra patienter som anvander Aimovig har emellertid fatt forstoppning
med allvarliga komplikationer och blivit inlagda pa sjukhus. Vissa fall har kréavt operation.

Barn och ungdomar
Ge inte detta lakemedel till barn eller ungdomar (under 18 ar). Aimovig har inte studerats i denna
aldersgrupp.

Andra lakemedel och Aimovig
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du anvénder, nyligen har anvant eller kan tdnkas anvénda
andra lakemedel.

Graviditet och amning
Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
innan du anvénder detta lakemedel.

Graviditet
Lakaren kommer att besluta om du ska sluta anvanda Aimovig under graviditeten.

Amning

Man vet att monoklonala antikroppar som Aimovig passerar 6ver i brostmjolk under de forsta dagarna
efter fodseln, men efter denna forsta tid kan Aimovig anvandas. Tala med din lékare for att fa rad om
du antingen behover sluta amma eller sluta anvanda Aimovig under amningen.

Korformaga och anvéandning av maskiner
Det ar osannolikt att Aimovig skulle paverka din formaga att kora bil eller anvanda maskiner.

Aimovig innehaller natrium
Aimovig innehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per dos, d.v.s. dr nist intill “natriumfritt”.

3. Hur du anvander Aimovig
Anvand alltid detta lakemedel enligt lakarens anvisningar. Radfraga ldkare om du &r oséker.

Om lékaren ordinerar dosen 70 mg ska du ta en injektion en gang var 4:e vecka. Om lakaren ordinerar
dosen 140 mg ska du antingen ta en injektion Aimovig 140 mg eller tva injektioner Aimovig 70 mg en
gang var 4:e vecka. Om du tar tva injektioner Aimovig 70 mg maste den andra injektionen ges
omedelbart efter den forsta men pa ett annat injektionsstélle. Var noga med att injicera hela innehallet i
bada pennorna.

Aimovig ges som en injektion under huden (en sa kallad subkutan injektion). Du eller ndgon annan
kan ge dig injektionen i magen eller i laret. Overarmens utsida kan ocksé anvandas som
injektionsstalle men endast om nagon annan ger dig injektionen. Om du behdver 2 injektioner ska de
ges pa olika stallen for att undvika forhardning av huden. Ge inte injektionen i omraden dar huden &r
om, rod eller hard, eller har blamarken.

Din lakare eller sjukskdterska visar dig eller din medfoljande hur du gor i ordning och injicerar
Aimovig. Forsok inte injicera Aimovig innan du har fatt denna traning.
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Om du inte har fatt ndgon effekt av behandlingen efter 3 méanader ska du beratta det for din ldkare som
da kommer att besluta om du ska fortsatta med behandlingen.

Aimovig-pennorna ar endast avsedda for engangsbruk.

Detaljerade anvisningar om hur Aimovig injiceras finns i avsnittet ”Bruksanvisning till Aimovig
forfylld penna” i slutet av den hér bipacksedeln.

Om du har anvant fér stor mangd av Aimovig
Om du har fatt mer Aimovig an du borde eller om dosen har getts tidigare an den skulle, ska du tala
om det for lakaren.

Om du har glémt att anvanda Aimovig

- Om du glommer att ta en dos Aimovig ska du ta den sa snart som mojligt nar du kommer pa att
du har glémt det.

- Kontakta sedan lakaren, som beréttar for dig nar du ska ta nasta dos. Folj de nya anvisningarna
exakt som ldkaren har sagt.

Om du slutar att anvanda Aimovig
Sluta inte anvanda Aimovig utan att forst tala med ldkaren. Symtomen kan komma tillbaka om du
avbryter behandlingen.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

4, Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa
dem.

Majliga biverkningar raknas upp nedan. De flesta av dessa biverkningar ar lindriga till mattliga.

Vanliga: kan forekomma hos upp till 1 av 10 personer

- allergiska reaktioner t.ex. utslag, svullnad, nasselutslag eller andningssvarigheter (se avsnitt 2)
- forstoppning

- klada

- muskelkramper

- reaktioner vid injektionsstéllet, t.ex. smarta, rodnad och svullnad dér injektionen ges

Ingen kand frekvens (kan inte berdknas fran tillgangliga data)
- hudreaktioner t.ex. utslag, klada, haravfall, sar i munnen eller munsar.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller dven
eventuella biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt via det nationella rapporteringssystemet listat i bilaga V. Genom att rapportera biverkningar kan
du bidra till att 6ka informationen om lakemedels sékerhet.

5. Hur Aimovig ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa etiketten och kartongen efter EXP. Utgangsdatumet ar den
sista dagen i angiven manad.
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Forvara injektionspennan (injektionspennorna) i ytterkartongen. Ljuskansligt. Forvaras i kylskap
(2 °C-8 °C). Far ¢j frysas.

Nar Aimovig har tagits ut ur kylskapet maste det forvaras i rumstemperatur (hogst 25 °C) i
ytterkartongen och anvandas inom 7 dagar. Annars maste det kasseras. Lagg inte tilloaka Aimovig i
kylskapet efter att det har tagits ut.

Anvand inte detta lakemedel om I6sningen innehaller partiklar, ar grumlig eller tydligt gul.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet. Fraga apotekspersonalen hur man kastar lakemedel som inte
langre anvands. Det kan finnas lokala foreskrifter for kassering. Dessa atgarder ar till for att skydda
miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen &r erenumab.

- Aimovig 70 mg injektionsvatska, 16sning i forfylld injektionspenna innehaller 70 mg erenumab.

- Aimovig 140 mg injektionsvatska, l6sning i forfylld injektionspenna innehaller 140 mg
erenumab.

- Ovriga innehallsamnen &r sackaros, polysorbat 80, natriumhydroxid, koncentrerad &ttiksyra,
vatten for injektionsvétskor.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Aimovig injektionsvatska ar klar till opalskimrande, farglos till svagt gul, och praktiskt taget fri fran
partiklar.

Aimovig finns i forpackning om en forfylld injektionspenna for engangsbruk samt i flerpack
innehallande 3 (3x1) forfyllda injektionspennor.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsféras.

Innehavare av godkannande for forsaljning
Novartis Europharm Limited

Vista Building

Elm Park, Merrion Road

Dublin 4

Irland

Tillverkare

Sandoz GmbH
Biochemiestrasse 10
6336 Langkampfen
Osterrike

Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25

90429 Nirnberg
Tyskland

Novartis Pharmaceutical Manufacturing GmbH
Biochemiestrasse 10

6336 Langkampfen

Osterrike
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Kontakta ombudet fér innehavaren av godkénnandet for forsaljning om du vill veta mer om detta

lakemedel:

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

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

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

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

Deutschland
Novartis Pharma GmbH
Tel: +49 911 2730

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

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

Espafia
Novartis Farmacéutica, S.A.
Tel: +34 93 306 42 00

France
Novartis Pharma S.A.S.
Tél: +33 1 55 47 66 00

Hrvatska
Novartis Hrvatska d.o.o.
Tel. +385 1 6274 220

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

island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

Italia
Novartis Farma S.p.A.
Tel: +3902 96 54 1
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Lietuva
SIA Novartis Baltics Lietuvos filialas
Tel: +370 5269 16 50

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

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

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

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

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

Osterreich
Novartis Pharma GmbH
Tel: +43 1 86 6570

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

Portugal
Novartis Farma - Produtos Farmacéuticos, S.A.
Tel: +351 21 000 8600

Romania
Novartis Pharma Services Romania SRL
Tel: +40 21 31299 01

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

Slovenska republika
Novartis Slovakia s.r.o.
Tel: +421 2 5542 5439

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



Konpog Sverige

Novartis Pharma Services Inc. Novartis Sverige AB

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

Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
SIA Novartis Baltics Novartis Ireland Limited

Tel: +371 67 887 070 Tel: +44 1276 698370

Denna bipacksedel &ndrades senast
Ovriga informationskéllor

Ytterligare information om detta lakemedel finns pa Europeiska lakemedelsmyndighetens webbplats
http://www.ema.europa.eu
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Bruksanvisning till Aimovig forfyllda pennor

Bild pa pennan for Aimovig 70 mg (ljusbla penna med lila startknapp, vitt nalskydd och gront

sékerhetsskydd)
Fore anvandning

Lila startknapp

Utgangs-
datum

Fonster

/
Injektions- %

l6sning

Gront
o . sékerhetsskydd
Vitt nalskydd pa (nlen inuti)

Obs! Nalen finns inuti det gréna sékérhetsskyddet.
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Efter anvandning

Utgangs-
datum

Gult fonster
(injektionen férdig)

Gront
sékerhetsskydd
(ndlen inuti)

Vitt nalskydd av



Bild pa pennan foér Aimovig 140 mg (mérkbld penna med gré startknapp, orangefargat

nalskydd och gult sakerhetsskydd)
Fore anvandning

Gra startknapp —_ 1

Utgangs- ¥1/00
datum 0000000

Fonster
Injektions-
I6sning
Gult
akerhet dd
Orangefargat sakerhetssky

(nalen inuti)

nalskydd pa

Obs! Nalen finns inuti det gula sékerhetsskyddet.
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Efter anvandning

¥1/00

0000000

Utgéngs-
datum

Gult fénster
(injektionen fardig)

Gult sékerhetsskydd
(ndlen inuti)

Orangefargat
nalskydd av



Allméant

L&s denna information innan du anvander Aimovig
forfyllda injektionspenna:

Steg 1: Forberedelser

Obs! Den ordinerade dosen Aimovig ar antingen 70 mg eller 140 mg. For dosen 70 mg betyder det att
du maste injicera innehallet i en 70 mg injektionspenna for engangsbruk. For dosen 140 mg méste du
injicera innehallet i antingen en 140 mg injektionspenna eller tva 70 mg injektionspennor for
engangsbruk, forst den ena och sedan den andra.

(A)

Ta forsiktigt upp Aimovig forfylld injektionspenna/forfyllda injektionspennor ur kartongen. Du
behdver anvanda antingen en eller tva pennor beroende pa vilken dos som ordinerats &t dig. Skaka inte
pennan/pennorna.

Lat pennan/pennorna ligga i rumstemperatur i minst 30 minuter innan du tar injektionen for att minska
obehag pa injektionsstallet.

Obs! Forsok inte varma upp pennan/pennorna med nagon typ av varmekalla, t.ex. varmt vatten eller
mikrovagsugn.

(B)

Inspektera injektionspennan/injektionspennorna. Kontrollera att I6sningen som syns i fonstret ar klar
och férglos eller svagt gul.

Obs!

- Anvand inte pennan/pennorna om nagon del verkar sprucken eller trasig.
- Anvand inte ndgon penna som har tappats.

- Anvand inte pennan om nalskyddet saknas eller inte sitter fast ordentligt.

Om nagot av det ovanstaende galler ska du anvanda en ny injektionspenna. Kontakta lakaren eller
apotekspersonal om du ar osaker.

(©)

Ta fram allt du behover for
injektionen/injektionerna.

H1

Tvétta handerna noga med tval och -
vatten. q
Valj ut en val upplyst plats och en ) S ' \

ren yta och placera dar:

- Ny injektionspenna/nya
injektionspennor

- Sprittork(ar)

- Bomullstuss(ar) eller
kompress(er)

- Plaster

- Behallare for riskavfall
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(D)

Gor i ordning och tvétta injektionsstéllet

Overarm

’ Mage
(buk)

Lar

Anvéand endast foljande injektionsstallen:

- Lar

- Mage (buk) (dock minst 5 cm frén naveln)

- Overarmens utsida (géller endast om nagon annan ger dig injektionen)

Tvétta injektionsstéllet med en sprittork och lat huden torka.

Vilj olika stallen varje gang du ger dig sjalv en injektion. Om du maste anvanda samma
injektionsomrade maste du kontrollera att det inte &r precis samma stalle inom det omradet som du
anvande forra gangen.

Obs!

- Nar du har tvattat injektionsstéllet far du inte rora vid det igen forran du ger injektionen.

- Vilj inte ett omrade med blaméarken eller dar huden ar 6m, rod eller hard, eller har blaméarken.
Injicera inte i omraden med arr eller bristningar.

Steg 2: Gor dig beredd
(E)
Dra nalskyddet rakt av fran injektionspennan, men inte forran du ar redo att ge injektionen. Injektionen

maste ges inom 5 minuter. Det ar normalt att se en vétskedroppe i nalens spets eller pa
sékerhetsskyddet.

- Lat inte ndlskyddet vara av i mer &n 5 minuter. Lakemedlet kan dunsta.
- Nalskyddet ska inte vridas eller bojas.

- Satt inte tillbaka nalskyddet pa pennan nar du val har tagit av det.

- Stoppa inte in fingrarna i sakerhetsskyddet.
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(F)

Skapa en fast yta vid det utvalda injektionsstallet (1ar, mage eller 6verarmens utsida) genom att
antingen anvanda metoden Stréck ut eller Nyp ihop.

Strack ut
Strack ut huden ordentligt genom att féra tummen och 6vriga fingrar fran varandra sa du far ett omrade
cirka fem cm brett.

eller
Nyp ihop
Ta ett fast nyp om huden mellan tummen och fingrarna sa du far ett omrade cirka fem cm brett.

Obs! Det &r viktigt att halla huden utstrackt eller ihopnypt medan du ger injektionen.
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Steg 3: Injicera
(G)

Fortsatt halla huden utstrackt/ihopnypt. Med nalskyddet borttaget placerar du injektionspennans
sakerhetsskydd mot huden i 90 graders vinkel. Nalen finns inuti sakerhetsskyddet.

Sékerhetsskydd
(ndlen inuti)

Obs! ROr inte vid startknappen annu.
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(H)

Tryck injektionspennan bestamt mot huden tills det inte gar langre.

Tryck ner

Obs! Du maste trycka hela vagen ner men inte réra vid startknappen forran du ar redo att ge
injektionen.

)

Tryck pa startknappen. Det hors ett klick.
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()

Lyft upp tummen fran knappen men fortsétt pressa nedat mot huden. Injektionen kan ta cirka
15 sekunder.

Obs! Nér injektionen &r klar blir fonstret gult (fran att tidigare ha varit klart) och du hor eventuellt
ytterligare ett klick.

Obs!

- Nér du tar bort injektionspennan fran huden tacks nalen automatiskt av sékerhetsskyddet.

- Om fonstret inte blivit gult eller om det ser ut som om ldkemedlet fortfarande haller pa att
injiceras nar du tar bort pennan betyder det att du inte fatt hela dosen. Kontakta din lakare
omedelbart.
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Steg 4: Avsluta

(K)

Kasta den anvanda injektionspennan och nalskyddet.

L&gg den anvanda pennan i en behallare for riskavfall direkt efter anvandningen. Tala med lakare
eller apotekspersonal om hur man ska kasta pennan. Det kan finnas lokala bestdmmelser om
avfallshanteringen.

Obs!

- Injektionspennan far inte ateranvandas.

- Injektionspennan eller behallaren for riskavfall far inte lamnas for atervinning.
- Forvara alltid behallaren for riskavfall utom rackhall for barn.

L

Undersok injektionsstallet.
Om det &r lite blod pa huden ska du trycka en bomullstuss eller kompress mot injektionsstallet.
Gnugga inte pa injektionsstéllet. Satt pa ett plaster om det behovs.

Om din dos &ar 140 mg och du tar tva pennor Aimovig 70 mg, upprepa
steg 1 (D) till 4 med den andra injektionspennan for att injicera hela dosen.
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