ANEXAI

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



' Acest medicament face obiectul unei monitorizari suplimentare. Acest lucru va permite
identificarea rapida de noi informatii referitoare la siguranta. Profesionistii din domeniul sanatatii sunt
rugati sa raporteze orice reactii adverse suspectate. Vezi pct. 4.8 pentru modul de raportare a reactiilor
adverse.

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI
Aimovig 70 mg solutie injectabild in seringa preumpluta

Aimovig 140 mg solutie injectabila 1n seringa preumpluta

Aimovig 70 mg solutie injectabild in stilou injector preumplut
Aimovig 140 mg solutie injectabila in stilou injector preumplut

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Aimovig 70 mg solutie injectabila in seringd preumpluta

Fiecare seringd preumpluta contine erenumab 70 mg.

Aimovig 140 mg solutie injectabild 1n seringd preumpluta

Fiecare seringa preumpluta contine erenumab 140 mg.

Aimovig 70 mg solutie injectabild in stilou injector preumplut

Fiecare stilou injector preumplut contine erenumab 70 mg.

Aimovig 140 mg solutie injectabild in stilou injector preumplut

Fiecare stilou injector preumplut contine erenumab 140 mg.

Erenumab este un anticorp monoclonal uman IgG2 complet, produs prin utilizarea tehnologiei
ADN-ului recombinant pe celule ovariene de hamster chinezesc.

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA
Solutie injectabild (injectie)

Solutia este limpede pana la opalescenta, incolora pana la galben deschis.

4. DATE CLINICE
4.1 Indicatii terapeutice

Aimovig este indicat pentru profilaxia migrenei la adultii care prezinta migrene de cel putin 4 ori pe
luna.



4.2 Doze si mod de administrare
Tratamentul trebuie initiat de medici cu experientd in diagnosticarea si tratarea migrenei.
Doze

Tratamentul este destinat pacientilor care la initierea tratamentului cu erenumab prezintd minimum
4 zile de migrena pe luna.

Doza recomandata de Aimovig este de 70 mg de erenumab la interval de 4 saptdmani. Unii pacienti
pot avea beneficii in urma administrarii unei doze de 140 mg la interval de 4 saptdmani (vezi pct. 5.1).

Fiecare doza de 140 mg este administratd fie sub forma unei injectii subcutanate a 140 mg, fie sub
forma a doud injectii subcutanate a cate 70 mg.

Studiile clinice au demonstrat cd cei mai multi pacienti care au raspuns la tratament au prezentat
beneficii clinice in interval de 3 luni. Trebuie avuta in vedere Intreruperea tratamentului la pacientii
care nu au prezentat niciun raspuns dupd 3 luni de tratament. Se recomanda sa se faca ulterior, regulat,
o evaluare a necesitatii continudrii tratamentului.

Grupe speciale de pacienti

Pacienti varstnici (cu vdrsta de 65 ani §i peste)

Aimovig nu a fost studiat la pacienti varstnici. Nu este necesard ajustarea dozei, deoarece
farmacocinetica erenumab nu este influentatd de varsta.

Insuficienta renala / insuficienta hepatica
Nu este necesara ajustarea dozei la pacientii cu insuficientd renald usoara pana la moderata sau
insuficientd hepatica (vezi pct. 5.2).

Copii si adolescenti
Siguranta si eficacitatea Aimovig la copii si adolescenti cu varsta sub 18 ani nu au fost inca stabilite.

Nu sunt disponibile date.

Mod de administrare

Aimovig este destinat administrarii subcutanate.

Aimovig este destinat autoadministrarii de catre pacient dupa o instruire adecvata. Injectiile pot fi, de
asemenea, administrate de o alta persoana care a fost instruitd in mod adecvat in acest sens. Injectia
poate fi administrata in abdomen, coapsa sau partea superioara exterioara a bratului (zona bratului
trebuie utilizatd numai daca injectia este administrata de o alta persoana decét pacientul; vezi pct. 5.2).
Locurile de administrare a injectiei trebuie schimbate si injectiile nu trebuie administrate in zonele
unde pielea este dureroasa, invinetita, inrositd sau dura.

Seringa preumpluta

Trebuie injectat continutul intreg al ambelor seringi preumplute Aimovig. Fiecare seringd preumpluta
este numai pentru utilizare unica si conceputa pentru a administra continutul integral, fara nicio
cantitate reziduala.

Sunt furnizate instructiuni detaliate de administrare in instructiunile de utilizare din prospect.



Stilou premplut
Trebuie injectat continutul intreg al ambelor stilouri injectoare preumplute Aimovig. Fiecare stilou

injector preumplut este numai pentru utilizare unica si conceput pentru a administra continutul
integral, fara nicio cantitate reziduala.

Sunt furnizate instructiuni detaliate de administrare in instructiunile de utilizare din prospect.
4.3 Contraindicatii

Hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipientii enumerati la pct. 6.1.

4.4 Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

Pacientii cu anumite boli cardiovasculare majore au fost exclusi din studiile clinice (vezi pct. 5.1). Nu
sunt disponibile date de siguranta la acesti pacienti.

Reactii de hipersensibilitate

Dupa punerea pe piata, au fost raportate reactii de hipersensibilitate, inclusiv eruptii cutanate
tranzitorii, angioedem si reactii anafilactice la administrarea erenumab. Aceste reactii pot aparea in
decurs de citeva minute, cu toate ci unele pot apirea la mai mult de o siptiméana dupi tratament. In
acest context, pacientii trebuie avertizati cu privire la simptomele asociate cu reactii de
hipersensibilitate. Daca apare o reactie grava sau severa de hipersensibilitate, se initiaza tratament
adecvat si nu se continud tratamentul cu erenumab (vezi pct. 4.3).

Constipatia

Constipatia este o reactie adversa frecventa a Aimovig si, de obicei, este usoard pana la moderata ca
intensitate. In majoritatea cazurilor, debutul a fost raportat dupa administrarea primei doze de
Aimovig; totusi, pacientii au prezentat constipatie si mai tarziu pe durata tratamentului. In cele mai
multe cazuri, constipatia a disparut in decurs de trei luni. In experienta de dupa punerea pe piata, dupi
administrarea erenumab a fost raportata constipatie cu complicatii grave. In unele dintre aceste cazuri,
a fost necesarad spitalizare, inclusiv au existat cazuri in care au fost necesare interventii chirurgicale.
Constipatia In antecedente sau utilizarea concomitentd de medicamente asociate cu motilitate
gastro-intestinald redusa poate creste riscul aparitiei constipatiei mai severe si potentialul aparitiei
complicatiilor aferente constipatiei. Pacientii trebuie avertizati cu privire la riscul aparitiei constipatiei
si sfatuiti sa solicite asistentd medicald in cazul 1n care constipatia nu dispare sau se agraveaza.
Pacientii trebuie sd solicite imediat asistentd medicala daca prezintd constipatie severa. Constipatia
trebuie tratatd prompt dupa cum este clinic adecvat. Pentru constipatie severa, trebuie avuta in vedere
intreruperea definitiva a tratamentului.

Trasabilitate

Pentru a Tmbunatati trasabilitatea medicamentelor biologice, trebuie inregistrat clar numarul seriei
medicamentului administrat.

Persoane sensibile la latex

Capacul detasabil al seringii preumplute/stiloului injector Aimovig contine latex din cauciuc natural
uscat, care poate cauza reactii alergice la persoanele sensibile la latex.



4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Pe baza cailor de metabolizare a anticorpilor monoclonali, nu se anticipeaza niciun efect asupra
expunerii la medicamentele administrate concomitent. Nu a fost observata nicio interactiune cu
contraceptivele orale (etinil estradiol/norgestimat) sau sumatriptan in studiile efectuate la voluntari
sanatosi.

4.6 Fertilitatea, sarcina si aldptarea

Sarcina

Datele provenite din utilizarea erenumab la femeile gravide sunt limitate. Studiile la animale nu au

evidentiat efecte toxice daunatoare directe sau indirecte asupra functiei de reproducere (vezi pct. 5.3).
Ca masura de precautie, este de preferat sa se evite utilizarea Aimovig 1n timpul sarcinii.

Alaptarea

Nu se cunoaste daca erenumab este excretat in laptele matern. Se stie ca IgG umane sunt excretate in
laptele matern in primele zile dupa nastere, scdzand la concentratii reduse la scurt timp dupa aceea; ca
urmare, nu poate fi exclus un risc pentru sugar in aceastd perioada scurtd de timp. Ulterior,
administrarea Aimovig ar putea fi avuta in vedere in timpul alaptarii, numai daca este necesara din
punct de vedere clinic.

Fertilitatea

Studiile la animale nu au evidentiat niciun impact asupra fertilititii feminine sau masculine (vezi
pct. 5.3).

4.7 Efecte asupra capacititii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje

Se anticipeaza cd Aimovig nu are nicio influenta sau are influenta neglijabila asupra capacitatii de a
conduce vehicule sau de a folosi utilaje.

4.8 Reactii adverse

Rezumatul profilului de siguranta

Un total de 2500 pacienti (peste 2600 pacienti ani) au fost tratati cu Aimovig in studiile de autorizare.
Dintre acestia, peste 1300 pacienti au fost expusi timp de minimum 12 luni.

Reactiile adverse raportate pentru doza de 70 mg, respectiv doza de 140 mg au fost reactii la locul de
injectare (5,6%/4,5%), constipatie (1,3%/3,2%), spasme musculare (0,1%/2,0%) si prurit (0,7%/1,8%).
Cele mai multe reactii au fost de severitate usoara sau moderatd. Mai putin de 2% dintre pacientii din
aceste studii au Intrerupt administrarea din cauza reactiilor adverse.



Lista reactiilor adverse sub forma de tabel

Tabelul 1 prezinta toate reactiile adverse care au apérut la pacientii tratati cu Aimovig in perioadele
controlate cu placebo, cu durata de 12 saptamani, din studii, ca si dupa punerea pe piata. in cadrul
fiecdrei clase de aparate, sisteme si organe, reactiile adverse sunt enumerate dupa frecventa, cele mai
frecvente reactii adverse fiind mentionate mai intai. In fiecare categorie de frecventa, reactiile adverse
sunt prezentate n ordinea descrescitoare a gravititii. Suplimentar, categoria corespunzatoare de
frecventa pentru fiecare reactie adversa se bazeaza pe urmatoarea conventie: foarte frecvente (>1/10);
frecvente (=1/100 si <1/10); mai putin frecvente (=1/1000 si <1/100); rare (=1/10000 si <1/1000);
foarte rare (<1/10000).

Tabelul 1 Lista reactiilor adverse

Clasa de aparate, sisteme si organe Reactia adversa Categoria de frecventa
Tulburéri ale sistemului imunitar Reactii de Frecvente
hipersensibilitate?,

inclusiv anafilaxie,
angioedem, eruptii
cutanate tranzitorii,
tumefiere/edem si

urticarie
Tulburari gastro-intestinale Constipatie Frecvente
Afectiuni cutanate si ale tesutului Prurit® Frecvente
subcutanat
Tulburari musculo-scheletice si ale Spasme musculare Frecvente
tesutului conjunctiv
Tulburari generale si la nivelul locului de | Reactii la locul de Frecvente
administrare injectare”

a

b

Vezi pct. ,,Descrierea reactiilor adverse”
Pruritul include termenii agreati de prurit generalizat, prurit si eruptii cutanate pruriginoase.

Descrierea reactiilor adverse

Reactii la locul de injectare

In studiile integrate, controlate cu placebo, cu durata de 12 saptimani, reactiile la locul de administrare
au fost ugoare si, In general, tranzitorii. A existat un caz de intrerupere a tratamentului la un pacient
care a administrat doza de 70 mg din cauza eruptiilor cutanate tranzitorii aparute la locul de
administrare. Cele mai frecvente reactii la locul de injectare au fost durere localizata, eritem si prurit.
Durerea la locul de injectare a disparut in maximum 1 oré de la administrare.

Reactii cutanate si de hipersensibilitate

In faza integrata, controlata cu placebo, cu durata de 12 saptamani, din studii, au fost observate cazuri
non-grave de eruptii cutanate tranzitorii, prurit si tumefiere/edem, care, in majoritatea cazurilor, au
fost usoare si nu au dus la intreruperea tratamentului.

De asemenea, dupa punerea pe piata, au fost observate cazuri de anafilaxie si angioedem.



Imunogenitate
In studiile clinice, incidenta dezvoltarii anticorpilor anti-erenumab in faza dublu-oarba de tratament a

fost de 6,3% (56/884) in randul subiectilor care au utilizat o doza de 70 mg de erenumab (dintre care 3
au prezentat activitate de neutralizare in vitro) si de 2,6% (13/504) in randul subiectilor care au utilizat
o0 doza de 140 mg de erenumab (niciunul dintre acestia nu a prezentat activitate de neutralizare in
vitro). Nu a existat niciun impact al dezvoltarii anticorpilor anti-erenumab asupra eficacitatii sau
sigurantei.

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului este importantd. Acest lucru
permite monitorizarea continud a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din
domeniul sanatatii sunt rugati sa raporteze orice reactie adversa suspectata prin intermediul sistemului
national de raportare, astfel cum este mentionat in Anexa V.

4.9 Supradozaj

In studiile clinice, nu au fost raportate cazuri de supradozaj.

Au fost administrate subcutanat doze de pana la 280 mg in studiile clinice, fara a exista dovezi de
toxicitate care sa limiteze doza.

In cazul supradozajului, pacientul trebuie tratat simptomatic si trebuie instituite masuri de sustinere
dupa cum este necesar.

5.  PROPRIETATI FARMACOLOGICE

5.1 Proprietiti farmacodinamice

Grupa farmacoterapeutica: Analgezice, preparate anti-migrend, codul ATC: N02CX07

Mecanism de actiune

Erenumab este un anticorp monoclonal uman care se fixeaza de receptorul peptidic al genei
calcitoninei (CGRP). Receptorul CGRP este situat in situsuri care sunt relevante pentru fiziopatologia
migrenei, de exemplu, ganglionul trigeminal. Erenumab concureaza in mod potent si specific cu
legarea CGRP si inhiba functia acesteia la nivelul receptorului CGRP, neavand o activitate
semnificativd Tmpotriva altor receptori din familia calcitoninei.

CGRP este o neuropeptida care moduleaza semnalizarea nociceptiva si un vasodilatator care a fost
asociat cu fiziopatologia migrenei. Spre deosebire de alte neuropeptide, s-a dovedit ca valorile CGRP
cresc semnificativ in timpul migrenei si revin la valori normale o datd cu ameliorarea cefaleei.
Perfuzia intravenoasa cu CGRP induce cefalee de tip migrend (cefalee migrenoasd) la pacienti.

Teoretic, inhibarea efectelor CGRP ar putea atenua vasodilatarea compensatorie in bolile asociate
ischemiei. Un studiu a evaluat efectul unei singure doze Aimovig 140 mg administrate intravenos la
subiecti cu angina pectorald stabild, in conditii controlate de efort fizic. Aimovig a evidentiat o durata
similara a efortului fizic, comparativ cu placebo si nu a agravat ischemia miocardica la acesti pacienti.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Eficacitate si siguranta clinica

Aimovig (erenumab) a fost evaluat pentru profilaxia migrenei in doud studii pivot in spectrul
migrenei, in migrena cronici si episodica. In ambele studii, pacientii inrolati au prezentat un istoric de
cel putin 12 luni de migrene (cu sau fara aurd), in conformitate cu criteriile de diagnosticare pentru
Clasificarea Internationala a Tulburarilor Cefalalgice (ICHD-III). In intervalul de 12 luni anterior
selectiei, in studiul privind migrena cronica au fost exclusi pacienti varstnici (>65 ani) si pacientii cu
abuz de opioide, 1n studiul privind migrena episodicé au fost exclusi pacientii cu abuz de medicamente
si, de asemenea, au fost exclusi pacientii cu infarct miocardic preexistent, accident vascular cerebral,
accidente vasculare ischemice tranzitorii, angina pectorala instabila, interventie chirurgicald de bypass
coronarian sau alte proceduri de revascularizare. Pacientii cu hipertensiune arteriald necontrolata
adecvat sau cu IMC >40 au fost exclusi din Studiul 1.

Migrena cronicd

Studiul 1

Aimovig (erenumab) a fost evaluat ca monoterapie pentru profilaxia migrenelor cronice intr-un studiu
randomizat, multicentric, dublu-orb, controlat cu placebo, cu durata de 12 saptamani, la pacientii
diagnosticati cu migrend cu sau fard aura (=15 zile de cefalee pe luna, cu >8 zile de migrena pe luna).

667 pacienti au fost randomizati in raport de 3:2:2 pentru a li se administra placebo (n = 286) sau doza
de erenumab 70 mg (n = 191) sau doza de erenumab 140 mg (n = 190), fiind stratificati in functie de
prezenta abuzului acut de medicatie (prezent la 41% din totalul pacientilor). in timpul studiului
pacientilor li s-a permis sa utilizeze tratamente pentru cefaleea acuta.

Datele demografice si caracteristicile de baza ale afectiunii au fost echilibrate si comparabile intre
bratele studiului. Pacientii au avut o varstd mediand de 43 ani, 83% au fost femei si 94% au fost
caucazieni. Frecventa medie a migrenelor la momentul initial a fost de aproximativ 18 zile cu migrena
pe luna. In ansamblu, la 68% dintre pacienti au esuat anterior unul sau mai multe tratamente
farmacologice profilactice, din cauza lipsei eficacitatii sau a tolerabilitatii reduse, iar la 49% dintre
pacienti au esuat anterior doud sau mai multe tratamente farmacologice profilactice, din cauza lipsei
eficacitatii sau a tolerabilitatii reduse. Un total de 366 (96%) pacienti din bratele in care s-a
administrat erenumab si 265 (93%) pacienti din bratul in care s-a administrat placebo au finalizat
studiul (si anume, au finalizat evaluarea din Saptamana 12).

Scéderea numéarului mediu a zilelor lunare cu migrena, fata de placebo, a fost observata intr-o analiza
lunara din Luna 1 si, Inca din prima saptdmana de administrare, intr-o analizd de monitorizare
sdptamanald, s-a observat debutul efectului efectului erenumab.



Figural Modificare fati de valoarea initiali a numérului de zile lunare cu migrenai, in timp,
in Studiul 1 (inclusiv criteriul final principal in Luna 3)
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Change in Monthly Migrane Days - Modificarea numarului de zile lunare cu migrena



Tabelul 2 Modificarea fati de valoarea initiala privind eficacitatea si rezultatele raportate de
pacienti in Sdptiména 12 in Studiul 1

Aimovig Aimovig Placebo Diferente de valoare
(erenumab) (erenumab) (n =281) tratament / D
140 mg 70 mg Risc relativ
(n =187) (n = 188) (11 95%)
Rezultate privind eficacitatea
MMD
Modificare medie -6,6 -6,6 -4,2 Ambele -2,5 Ambele
(11 95%) (-7,5, -5,8) (-7,5; -5,8) (-4,9,-3,5) (-3,5,-1,4) <0,001
Valoare initiala (DS) 17,8 (4,7) 17,9 (4,4) 18,2 (4,7)
>50% MMD respondenti
Procentaj® [%] 41,2% 39,9% 23,5% n/a Ambele
<0,001%4
>75% MMD
respondenti n/a
Procentaj [%] 20,9% 17,0% 7,8% n/a
Zile lunare de medicatie
specifice migrenei acute
Modificare medie -4,1 -3,5 -1,6 70 mg: Ambele
(11 95%) (-4,7, -3,6) (-4,0, -2,9) (-2,1,-1,1) -1,9 (-2,6, -1,1) <0,001*
140 mg:
-2,6 (-3,3,-1,8)
Valoarea initiald (DS) 9,7 (7,0) 8,8 (7,2) 9,5 (7,6)
Criterii privind rezultatele raportate de pacienti
HIT-6
Modificare medie® -5,6 -5,6 -3,1 70 mg: n/ab
(11 95%) (-6,5, -4,6) (-6,5, -4,6) (-3,9,-2,3) 2,5(-3,7,-1,2)
140 mg:
-2,5(-3,7,-1,2)
MIDAS total
Modificare medie® -19,8 -19.4 -1,5 70 mg: n/ab
(I1 95%) (-25,6,-14,0)  (-25,2,-13,6) (-12,4,-2,7) -11,9 (-19,3, -4,4)
140 mg:

-12,2 (-19,7, -4.8)

11 = interval de incredere; MMD = zile lunare cu migrena; HIT-6 = Headache Impact Test/Test privind impactul
cefaleei; MIDAS = Migraine Disability Assessment/Evaluarea handicapului determinat de migrene; n/a = nu se
aplica.
a Pentru criteriile finale secundare, toate valorile p sunt raportate ca valori p neajustate si sunt semnificative
statistic dupa ajustare pentru comparatii multiple.

Pentru criterii finale exploratorii, nu este prezentata valoare p.

¢ Pentru HIT-6: Modificarea si sciaderea fata de valoarea initiald au fost evaluate in ultimele 4 saptamani din
faza de tratament dublu-orb cu durata de 12 saptamani. Pentru MIDAS: Modificarea si scaderea fata de
valoarea initiala au fost evaluate de-a lungul a 12 sd@ptdmani. Pentru colectarea datelor, s-a utilizat o
perioada de 3 luni.

Valoarea p a fost calculata pe baza riscurilor relative.
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La pacientii la care anterior au esuat unul sau mai multe tratamente profilactice de migrena, diferenta
intre tratamente din perspectiva scaderii numarului lunar de zile cu migrend (MMD), observata intre
doza de erenumab 140 mg si placebo, a fost de -3,3 zile (I 95%: -4.,6, -2,1) si intre doza de erenumab
70 mg si placebo de -2,5 zile (I 95%: -3,8,-1,2). La pacientii la care anterior au esuat doua sau mai
multe tratamente profilactice de migrena, diferenta intre tratamente a fost de -4,3 zile (I

95%: -5,8; -2,8) intre doza de erenumab 140 mg si placebo si de -2,7 zile (I 95%: -4,2, -1,2) intre
doza de erenumab 70 mg si placebo. A existat, de asemenea, un procentaj mai mare de subiecti tratati
cu erenumab care au obtinut o scadere cu minimum 50% a MMD, comparativ cu placebo, la pacientii
la care au esuat unul sau mai multe tratamente profilactice (40,8% pentru doza de erenumab 140 mg,
34,7% pentru doza de erenumab 70 mg, fata de 17,3% pentru placebo), cu un risc relativ de 3,3 (If
95%: 2,0, 5,5) pentru doza de erenumab 140 mg si de 2,6 (Ii 95%: 1,6, 4,5) pentru doza de erenumab
70 mg. La pacientii la care anterior au esuat doua sau mai multe tratamente profilactice de migrena,
procentajul a fost de 41,3% pentru doza de erenumab 140 mg si de 35,6% pentru doza de erenumab
70 mg, fata de 14,2% pentru placebo, cu un risc relativ de 4,2 (Ii 95%: 2,2, 7,9), respectiv 3,5 (Ii 95%:
1,8, 6,6).

Aproximativ 41% dintre pacientii din studiu au abuzat de medicamente. Diferenta de tratament
observatd intre doza de erenumab 140 mg si placebo si intre doza de erenumab 70 mg si placebo
pentru reducerea MMD la acesti pacienti a fost de 3,10 zile (I 95%: -4,81, -1,4) pentru ambele cazuri
iar pentru scaderea numarului zilelor de medicatie specifica pentru migrena acuta a fost de -2,8%

(Ii 95%: -4,2, -1,4) pentru doza de erenumab 140 mg si -3,3 (Ii 95%: -4,7, -1,9) pentru doza de
erenumab 70 mg. A existat o proportie mai mare de pacienti din grupul la care s-a administrat
erenumab care a prezentat o scadere cu cel putin 50% a MMD, comparativ cu placebo (34,6% pentru
doza de erenumab 140 mg, 36,4% pentru doza de erenumab 70 mg, fatd de 17,7% pentru placebo), cu
un risc relativ de 2,5 (If 95%: 1,3, 4,9), respectiv 2,7 (I 95%: 1,4, 5,2).

Eficacitatea a fost sustinutd timp de pana la 1 an in extensia deschisé a Studiului 1 in care pacientii au
utilizat doza de erenumab 70 mg si/sau doza de erenumab 140 mg erenumab. 74,1% dintre pacienti au
finalizat extensia de 52 saptdmami. Centralizata in cele doua doze, s-a observat o scadere

de -9,3 MMD dupa 52 saptamani pentru valoarea initiald din studiul principal. 59% dintre pacientii
care au finalizat studiul au obtinut un raspuns de 50% in ultima luna a studiului.

Migrena episodica

Studiul 2

Aimovig (erenumab) a fost evaluat privind profilaxia migrenei episodice intr-un studiu randomizat,
multicentric, dublu-orb, controlat cu placebo, cu durata de 24 saptdmani, la pacientii diagnosticati cu
migrend, cu sau fard aura (4-14 zile de migrena pe luna).

955 pacienti au fost randomizati in raport 1:1:1 pentru a li se administra doza de erenumab 140 mg
(n=1319) sau doza de erenumab 70 mg (n = 317) erenumab sau placebo (n = 319). Pacientilor li s-a
permis sa utilizeze tratamente pentru cefalee acuta in timpul studiului.

Datele demografice si caracteristicile initiale ale afectiunii au fost echilibrate si comparabile intre
bratele studiului. Pacientii au avut o varsta mediand de 42 ani, 85% au fost femei si 89% au fost
caucazieni. Frecventa medie a migrenelor la momentul initial a fost de aproximativ 8 zile cu migrena
pe luna. Per total, la 39% dintre pacienti unul sau mai multe tratamente profilactice anterioare au
esuat, din cauza lipsei eficacitatii sau tolerabilitatii nefavorabile. Un total de 294 pacienti (92%) din
grupul de tratament cu doza de erenumab 140 mg, 287 (91%) pacienti din grupul de tratament cu doza
de erenumab 70 mg si 284 de pacienti (89%) din bratul placebo au finalizat faza dublu-oarba.
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Pacientii tratati cu erenumab au prezentat o scadere relevanta din punct de vedere clinic si
semnificativa din punct de vedere statistic fata de valoarea initiald a frecventei zilelor cu migrend din
Luna 4 pana in Luna 6 (Figura 2), comparativ cu pacientii carora li s-a administrat placebo.
Diferentele fatd de placebo au fost observate incepand cu Luna 1.

Figura2  Modificare fati de valoarea initiald a numarului de zile lunare cu migrena, in timp,
in Studiul 1 (inclusiv criteriul final principal in Lunile 4, 5 si 6)

—+— Placebo
=—s= Erenumab 70 mg
=®&= Erenumab 140 mg

Change in Monthly Migraine Days

4.5 4

Valoare initiald  Luna 1 Luna 2 Luna3 Lunad Luna 5 Luna 6

Change in Monthly Migrane Days - Modificarea numarului de zile lunare cu migrena
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Tabelul 3 Modificarea fata de valoarea initiala a eficacititii si rezultatelor raportate de
pacienti in Saptiméanile 13-24 in Studiul 2

Aimovig Aimovig Placebo Diferente de tratament  valoare
(erenumab) (erenumab) (n=316) / Risc relativ (I 95%) D
140 mg 70 mg

(n=318) (n=312)
Rezultate privind eficacitatea
MMD
Modificare medie -3,7 -3,2 -1,8 70 mg: -1.4 (-1.9, -0.9) Ambele
(11 95%) (-4,0, -3,3) (-3,6, -2,9) (2,2, -1,5) 140 mg: -1,9 (-2,3,-1,4)  <0,001?
Valoare initiald 8,3 (2,5) 8,3 (2,5) 8,2 (2,5)
(DS)
>50% MMD
respondenti Ambele
Procentaj [%] 50,0% 43,3% 26,6% n/a <0,001%

d

>75% MMD
respondenti
Procentaj [%] 22,0% 20,8% 7,9% n/a n/a’
Zile lunare de
medicatie specifice
migrenei acute 70 mg: -0,9(-1,2, -0,6)
Mpdiﬁcare medie -1,6 -1,1 -0,2 140 mg: -1,4 (-1,7,-1,1)  Ambele
(I1 95%) (-1,8,-1,4) (-1,3,-0,9) (-0,4, 0,0) <0,001*
Valoarea initiald 3,4 (3,9 32334 3434
(DS)
Criterii privind rezultatele raportate de pacienti
HIT-6
Modificare medie® -6,9 -6,7 -4,6 70 mg: -2,1 (-3,0, -1,1) n/ab
(11 95%) (7.6,-63)  (74,-60)  (-53,-40) 140 mg: 23 (:3.2.-1.3)
MIDAS
(modificat) total n/a®
Modificare medie© -7,5 -6,7 -4,6 70 mg: -2,1 (-3,3, -0,9)
(11 95%) (83.66)  (7.6,59)  (-55-38)  140mg: 2.8 (4.0,-1,7)

11 = interval de incredere; MMD = zile lunare cu migrena; HIT-6 = Headache Impact Test/Test privind impactul
cefaleei; MIDAS = Migraine Disability Assessment/Evaluarea handicapului determinat de migrene; n/a =
nu se aplica.

Pentru criteriile finale secundare, toate valorile p sunt raportate ca valori p neajustate si sunt semnificative
statistic dupa ajustare pentru comparatii multiple.

Pentru criterii finale exploratorii, nu este prezentata valoare p.

Pentru HIT-6: Modificarea si scaderea fata de valoarea initiald au fost evaluate in ultimele 4 saptamani
din faza de tratament dublu-orb cu durata de 12-saptamani. Pentru MIDAS: Modificarea si scaderea fata
de valoarea initiala au fost evaluate de-a lungul a 24 saptamani. Pentru colectarea datelor, s-a utilizat o
perioada de 1 luna.

Valoarea p a fost calculata pe baza riscurilor relative.

La pacientii la care anterior au esuat unul sau mai multe tratamente profilactice, diferenta intre
tratamente din perspectiva MMD observata intre doza de erenumab 140 mg si placebo a fost de -2,5
(11 95%: -3,4, -1,7) si intre doza de erenumab 70 mg si placebo de -2,0 (11 95%: -2,8, -1,2), A existat,
de asemenea, un procentaj mai mare de subiecti tratati cu erenumab care au obtinut o scadere cu
minimum 50% a MMD, comparativ cu placebo (39,7% pentru doza de erenumab 140 mg si 38,6%
pentru doza de erenumab 70 mg), cu un risc relativ de 3,1 [Ii 95%: 1,7, 5,5], respectiv 2,9 [Ii 95%:
1,6, 5,3].
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Eficacitatea a fost sustinuta timp de pana la 1 an in partea de re-randomizare activa a Studiului 2
Pacientii au fost re-randomizati in faza activa de tratament (ATP) pentru a utiliza doza de erenumab
70 mg sau doza de erenumab 140 mg. 79,8% au finalizat studiul in 52 saptimani. Reducerea
numarului de zile lunare cu migrena, fatd de valoarea initiala, pana in Saptaména 52 a fost de -4,22 in
grupul ATP cu doza de erenumab 70 mg si de -4,64 zile in grupul ATP cu doza de erenumab 140 mg.
In Saptamana 52, procentajul de subiecti care au obtinut o reducere >50% a MMD fata de valoarea
initiala a fost de 61,0% in grupul ATP cu doza de erenumab 70 mg si de 64,9% 1n grupul ATP cu doza
de erenumab 140 mg.

Copii si adolescenti

Agentia Europeana pentru Medicamente a suspendat temporar obligatia de depunere a rezultatelor
studiilor efectuate cu Aimovig in preventia cefaleei de tip migrenad la una sau mai multe subgrupe de
copii si adolescenti (vezi pct. 4.2 pentru informatii privind utilizarea la copii si adolescenti).

5.2 Proprietati farmacocinetice

Erenumab prezinta un profil cinetic neliniar, ca rezultat al legérii la receptorul CGRP-R. Totusi, la
doze relevante din punct de vedere terapeutic, farmacocinetica erenumabului dupd administrarea
subcutanata la interval de 4 saptamani este predominant liniara, datorita saturatiei legérii la CGRP-R.
Administrarea subcutanatd a unei doze de 140 mg o data pe lund la voluntari sandtosi si a unei doze de
70 mg o data pe luna a determinat o Cpnax medie (deviatia standard [DS]) de 15,8 (4,8) pg/ml, respectiv
6,1 (2,1) pg/ml, si ASCiast medie (DS) de 505 (139) zi*pg/ml, respectiv 159 (58) zi*nug/ml.

A fost observatd o acumulare de mai putin de 2 ori a concentratiilor plasmatice minime dupa doze de
140 mg administrate subcutanat la interval de 4 saptdmani si concentratiile plasmatice minime au atins
starea de echilibru la 12 saptdmani de la administrare.

Absorbtie

Dupa administrarea subcutanata la adulti sdnatosi a unor doze unice de erenumab 140 mg sau
erenumab 70 mg, concentratiile plasmatice maxime mediane au fost atinse n 4 pana la 6 zile, iar
biodisponibilitatea absoluta estimata a fost de 82%.

Distributie

Dupa administrarea intravenoasa a unei doze unice de erenumab 140 mg, volumul mediu de distributie
(DS) in timpul fazei terminale (Vz) a fost estimat la 3,86 (0,77) 1.

Metabolizare / Eliminare

Au fost observate doud faze de eliminare pentru erenumab. La concentratii plasmatice scizute,
eliminarea este realizatd predominant prin fixarea saturabila la tinta (CGRP-R), in timp ce, la
concentratii plasmatice mai mari, eliminarea erenumabului este, in mare parte, realizata printr-o cale
proteolitic nespecifica. In perioada administrarii dozelor, erenumabul este eliminat predominant
printr-o cale proteolitica nespecifica, cu o durata de injumatitire efectiva de 28 zile.
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Grupe speciale de pacienti

Pacienti cu insuficientd renald

Pacientii cu insuficienti renala severd (eGFR <30 ml/min si 1,73 m?) nu au fost inclusi in studii.
Analiza farmacocineticd populationald a datelor integrate din studiile clinice cu Aimovig nu a
evidentiat o diferenta in farmacocinetica erenumabului la pacientii cu insuficientd renald usoara sau
moderatd, comparativ cu cei cu functie renald normala (vezi pct. 4.2).

Pacienti cu insuficienta hepatica

Nu s-au efectuat studii la pacientii cu insuficientd hepatica. Erenumab, fiind un anticorp monoclonal
uman, nu este metabolizat de enzimele citocromului P450, iar clearance-ul hepatic nu este o cale
majora de eliminare pentru erenumab (vezi pct. 4.2).

5.3 Date preclinice de siguranta

Datele non-clinice nu au evidentiat niciun risc special pentru om pe baza studiilor conventionale
farmacologice privind evaluarea sigurantei, toxicitatea dupa doze repetate, toxicitatea asupra functiei
de reproducere si dezvoltarii.

Nu au fost efectuate studii de carcinogenitate cu privire la erenumab. Erenumab nu este activ din punct
de vedere farmacologic la rozatoare. Acesta are activitate biologica la maimutele cynomolgus, dar
aceasta specie nu este un model adecvat pentru evaluarea riscului tumorigen. Potentialul mutagen al
erenumab nu a fost evaluat; totusi, nu se anticipeaza ca anticorpii monoclonali sd modifice ADN-ul
sau cromozomii.

In studiile privind toxicitatea dupa doze repetate, nu s-au observat efecte adverse la maimutele mature
sexual, la doze de pana la 150 mg/kg, administrate subcutanat, de doua ori pe sdptdmana, timp de pana
la 6 luni, la expuneri sistemice de pana la 123 ori, respectiv 246 ori mai mari decéat cele atinse dupa
utilizarea clinicd a dozei de 140 mg, respectiv 70 mg, la interval de 4 saptdmani, pe baza ASC
plasmatic. De asemenea, in aceste studii, nu au existat efecte adverse asupra parametrilor surogat de
fertilitate (patologie anatomica sau modificari histopatologice in organele aparatului genital).

Intr-un studiu privind functia de reproducere efectuat la maimute cynomolgus nu s-au observat efecte
asupra gestatiei, dezvoltarii embrio-fetale sau postnatale (pana la varsta de 6 luni) atunci cand
erenumab a fost administrat in timpul gestatiei la valori de expunere de aproximativ 17 ori, respectiv
34 ori mai mari decét cele atinse la pacientii la care s-a administrat schema terapeutica cu doza de
erenumab 140 mg, respectiv 70 mg, la interval de 4 saptaimani. Concentratiile plasmatice masurabile
ale erenumab au fost observate la puii de maimute la nastere, confirmand faptul ca erenumab, similar
altor anticorpi IgG, traverseaza bariera placentara.

15



6. PROPRIETATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Sucroza

Polisorbat 80

Hidroxid de sodiu (pentru ajustarea pH-ului)
Acid acetic glacial

Apa pentru preparate injectabile

6.2 Incompatibilitati

In absenta studiilor de compatibilitate, acest medicament nu trebuie amestecat cu alte medicamente.
6.3 Perioada de valabilitate

2 ani

6.4 Precautii speciale pentru pastrare

Seringa preumpluta

A se pastra la frigider (2°C - 8°C). A nu se congela.

A se tine seringile preumplute in cutie pentru a fi protejate de lumina.

Dupa ce este scos din frigider, Aimovig trebuie utilizat In maximum 14 zile cand este pastrat la
temperatura camerei (pana la 25°C), sau eliminat. In cazul depozitirii la o temperatura mai mare sau
pentru o perioada mai lunga, medicamentul trebuie eliminat.

Stilou injector preumplut

A se pastra la frigider (2°C - 8°C). A nu se congela.

A se tine stilourile injectoare preumplute in cutie pentru a fi protejate de lumina.

Dupa ce este scos din frigider, Aimovig trebuie utilizat in maximum 14 zile cand este pastrat la
temperatura camerei (pana la 25°C) sau eliminat. In cazul depozitirii la o temperaturd mai mare sau
pentru o perioada mai lunga, medicamentul trebuie eliminat.
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6.5 Natura si continutul ambalajului

Seringa preumpluta

Aimovig este furnizat intr-o seringd preumpluta (1 ml, sticla tip I), cu ac din otel inoxidabil si capac
pentru ac (latex cu continut de cauciuc).

Aimovig este disponibil In ambalaje care contin 1 seringad preumpluta.

Stilou injector preumplut

Aimovig este furnizat intr-un stilou injector preumplut (1 ml, sticla tip I), cu ac din otel inoxidabil si
capac pentru ac (latex cu continut de cauciuc).

Aimovig este disponibil Tn ambalaje care contin 1 stilou injector preumplut si in ambalaje colective
continand 3 (3x1) stilouri injectoare preumplute.

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.
6.6  Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor si alte instructiuni de manipulare

Inainte de administrare, solutia trebuie inspectata vizual. Solutia nu trebuie injectata daca este tulbure,
in mod evident de culoare galbend sau contine flocoane sau particule.

Seringa preumpluta

Pentru a evita disconfortul la locul de injectare, seringa(ile) preumplutd(e) trebuie lasata(e) sa ajunga
la temperatura camerei (pana la 25°C) timp de minimum 30 minute inainte de injectare. De asemenea,
trebuie protejatd(e) impotriva luminii solare directe. Trebuie injectat continutul integral al seringii(ilor)
preumplute. Seringa(ile) nu trebuie incalzitd(e) la o sursa de caldura, spre exemplu, apa fierbinte sau
cuptor cu microunde, si nu trebuie agitata(e).

Stilou injector preumplut

Pentru a evita disconfortul la locul de injectare, stiloul(urile) injector(oare) preumplut(e) trebuie
lasat(e) sd ajunga la temperatura camerei (pana la 25°C) timp de minimum 30 minute inainte de
injectare. De asemenea, trebuie protejat(e) impotriva luminii solare directe. Trebuie injectat continutul
integral al stiloului(urilor) injector(oare) preumplut(e). Stilourile nu trebuie incalzite la o sursa de
caldura, spre exemplu, apa fierbinte sau cuptor cu microunde, si nu trebuie agitate.

Orice medicament neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat in conformitate cu reglementarile
locale.
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7.  DETINATORUL AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA
Novartis Europharm Limited

Vista Building

Elm Park, Merrion Road

Dublin 4

Irlanda

8. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

EU/1/18/1293/001-006

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI SAU A REINNOIRII AUTORIZATIEI

26 iulie 2018

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Europene pentru
Medicamente http://www.ema.europa.eu/.
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ANEXA 11
FABRICANTUL(FABRICANTII) SUBSTANTEI(LOR) BIOLOGIC
ACTIVE SI FABRICANTUL (FABRICANTII) RESPONSABILI) PENTRU
ELIBERAREA SERIEI
CONDITII SAU RESTRICTII PRIVIND FURNIZAREA SI UTILIZAREA

ALTE CONDITII SI CERINTE ALE AUTORIZATIEI DE PUNERE PE
PIATA

CONDITII SAU RESTRICTII PRIVIND UTILIZAREA SIGURA SI
EFICACE A MEDICAMENTULUI
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A. FABRICANTUL(FABRICANTII) SUBSTANTEI(LOR) BIOLOGIC ACTIVE SI
FABRICANTUL (FABRICANTII) RESPONSABIL(I) PENTRU ELIBERAREA SERIEI

Numele si adresa fabricantului(fabricantilor) substantei(lor) biologic active

Amgen, Inc.

One Amgen Center Drive
Thousand Oaks

CA

91320

Statele Unite ale Americii

Amgen Singapore Manufacturing Pte. Ltd.
1 Tuas View Drive

Singapore 637026

Singapore

Numele si adresa fabricantului(fabricantilor) responsabil(i) pentru eliberarea seriei

Aimovig 70 mg, 140 mg solutie injectabild in seringd preumpluta:

Alcon-Couvreur
Rijksweg 14
B-2870 Puurs
Belgia

Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25
D-90429 Niirnberg
Germania

Aimovig 70 mg. 140 mg solutie injectabila 1n stilou injector preumplut:

Sandoz GmbH
Biochemiestrasse 10
6336 Langkampfen
Austria

Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25
D-90429 Niirnberg
Germania

Prospectul tiparit al medicamentului trebuie sd mentioneze numele si adresa fabricantului responsabil
pentru eliberarea seriei respective.
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B. CONDITII SAU RESTRICTII PRIVIND FURNIZAREA S1 UTILIZAREA

Medicament eliberat pe baza de prescriptie medicala restrictiva (vezi anexa I: Rezumatul
caracteristicilor produsului, pct. 4.2).

C. ALTE CONDITII SI CERINTE ALE AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA
. Rapoartele periodice actualizate privind siguranta

Cerintele pentru depunerea rapoartelor periodice actualizate privind siguranta pentru acest medicament
sunt prezentate In lista de date de referinta si frecvente de transmitere la nivelul Uniunii (lista EURD)
mentionata la articolul 107¢ alineatul (7) din Directiva 2001/83/CE si orice actualizari ulterioare ale
acesteia publicatd pe portalul web european privind medicamentele.

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata trebuie sa depund primul raport periodic actualizat privind
siguranta pentru acest medicament in decurs de 6 luni dupa autorizare.

D. CONDITII SAU RESTRICTII PRIVIND UTILIZAREA SIGURA SI EFICACE A
MEDICAMENTULUI

. Planul de management al riscului (PMR)

DAPP se angajeaza sa efectueze activitatile si interventiile de farmacovigilenta necesare detaliate in
PMR-ul aprobat si prezentat in modulul 1.8.2 al autorizatiei de punere pe piata si orice actualizari
ulterioare aprobate ale PMR-ului.

O versiune actualizatd a PMR trebuie depusa:

o la cererea Agentiei Europene pentru Medicamente;

o la modificarea sistemului de management al riscului, in special ca urmare a primirii de
informatii noi care pot duce la o schimbare semnificativa in raportul beneficiu/risc sau ca
urmare a atingerii unui obiectiv important (de farmacovigilenta sau de reducere la minimum a
riscului).
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ANEXA IIT

ETICHETAREA SI PROSPECTUL
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A. ETICHETAREA
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INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIA UNITATII COMERCIALE - seringii preumpluti

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Aimovig 70 mg solutie injectabila in seringa preumpluta
erenumab

2. DECLARAREA SUBSTANTEI(SUBSTANTELOR) ACTIVE

O seringa preumpluta contine erenumab 70 mg.

3. LISTA EXCIPIENTILOR

De asemenea, contine: sucroza, polisorbat 80, hidroxid de sodiu, acid acetic glacial, apa pentru
preparate injectabile.
Capacul acului contine latex.

4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Solutie injectabila

1 seringa preumpluta

5. MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

A se citi prospectul inainte de utilizare.
Administrare subcutanata
Administrare unica.

6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE
PASTRAT LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR

A nu se lasa la vederea si Indemana copiilor.

| 7. ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E) |

| 8.  DATA DE EXPIRARE |

EXP
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9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A se pastra la frigider. A nu se congela.
A se pastra seringa preumpluta in cutie pentru a fi protejatd de lumina.

10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL
DE MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

Irlanda

12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

EU/1/18/1293/003 Ambalaj continand 1 seringa preumpluta

13. SERIA DE FABRICATIE

Lot

14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

25



‘ 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

| 16. INFORMATII iN BRAILLE

Aimovig 70 mg

‘ 17. IDENTIFICATOR UNIC - COD DE BARE BIDIMENSIONAL

cod de bare bidimensional care contine identificatorul unic.

‘ 18. IDENTIFICATOR UNIC - DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE

PC:
SN:
NN:
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MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE
MICI

ETICHETA SERINGII

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI SI CALEA(CAILE) DE
ADMINISTRARE

Aimovig 70 mg injectie
erenumab
s.C.

‘ 2. MODUL DE ADMINISTRARE

‘ 3. DATA DE EXPIRARE

EXP

4. SERIA DE FABRICATIE

Lot

‘ 5. CONTINUTUL PE MASA, VOLUM SAU UNITATEA DE DOZA

‘ 6. ALTE INFORMATII
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INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIA UNITATII COMERCIALE - seringii preumpluti

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Aimovig 140 mg solutie injectabila 1n seringa preumpluta
erenumab

2. DECLARAREA SUBSTANTEI(SUBSTANTELOR) ACTIVE

O seringa preumpluta contine erenumab 140 mg.

3. LISTA EXCIPIENTILOR

De asemenea, contine: sucroza, polisorbat 80, hidroxid de sodiu, acid acetic glacial, apa pentru
preparate injectabile.
Capacul acului contine latex.

4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Solutie injectabila

1 seringa preumpluta

5. MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

A se citi prospectul inainte de utilizare.
Administrare subcutanata
Administrare unica.

6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE
PASTRAT LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

| 7. ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E) |

| 8.  DATA DE EXPIRARE |

EXP
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9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A se pastra la frigider. A nu se congela.
A se pastra seringa preumpluta in cutie pentru a fi protejata de lumina.

10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL
DE MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

Irlanda

12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

EU/1/18/1293/006 Ambalaj continand 1 seringa preumpluta

13. SERIA DE FABRICATIE

Lot

14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE
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‘ 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

| 16. INFORMATII iN BRAILLE

Aimovig 140 mg

‘ 17. IDENTIFICATOR UNIC - COD DE BARE BIDIMENSIONAL

cod de bare bidimensional care contine identificatorul unic.

‘ 18. IDENTIFICATOR UNIC - DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE

PC:
SN:
NN:
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MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE
MICI

ETICHETA SERINGII

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI SI CALEA(CAILE) DE
ADMINISTRARE

Aimovig 140 mg injectie
erenumab
s.C.

‘ 2. MODUL DE ADMINISTRARE

‘ 3. DATA DE EXPIRARE

EXP

4. SERIA DE FABRICATIE

Lot

‘ 5. CONTINUTUL PE MASA, VOLUM SAU UNITATEA DE DOZA

‘ 6. ALTE INFORMATII
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INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIA UNITATII COMERCIALE - stilou injector preumplut

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Aimovig 70 mg solutie injectabild in stilou injector preumplut
erenumab

2. DECLARAREA SUBSTANTEI(SUBSTANTELOR) ACTIVE

Un stilou injector preumplut contine erenumab 70 mg.

3. LISTA EXCIPIENTILOR

De asemenea, contine: sucroza, polisorbat 80, hidroxid de sodiu, acid acetic glacial, apa pentru
preparate injectabile.
Capacul acului contine latex.

4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Solutie injectabila

1 stilou injector preumplut

5. MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

A se citi prospectul inainte de utilizare.
Administrare subcutanata
Administrare unica.

6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE
PASTRAT LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR

A nu se lasa la vederea si Indemana copiilor.

| 7. ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E) |

| 8.  DATA DE EXPIRARE |

EXP

32



9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A se pastra la frigider. A nu se congela.
A se pastra stiloul injector preumplut in cutie pentru a fi protejat de lumina.

10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL
DE MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

Irlanda

12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

EU/1/18/1293/001 Ambalajul contine 1 stilou injector preumplut

13. SERIA DE FABRICATIE

Lot

14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE
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‘ 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

| 16. INFORMATII iN BRAILLE

Aimovig 70 mg

‘ 17. IDENTIFICATOR UNIC - COD DE BARE BIDIMENSIONAL

cod de bare bidimensional care contine identificatorul unic.

‘ 18. IDENTIFICATOR UNIC - DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE

PC:
SN:
NN:
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INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIA AMBALAJULUI COLECTIV (INCLUSIV CHENARUL ALBASTRU) - stilou injector
preumplut

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Aimovig 70 mg solutie injectabila in stilou injector preumplut
erenumab

2. DECLARAREA SUBSTANTEI(SUBSTANTELOR) ACTIVE

Un stilou injector preumplut contine erenumab 70 mg.

3. LISTA EXCIPIENTILOR

De asemenea, contine: sucroza, polisorbat 80, hidroxid de sodiu, acid acetic glacial, apa pentru
preparate injectabile.
Capacul acului contine latex.

4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Solutie injectabila

Ambalaj colectiv: 3 (3 ambalaje a cate 1) stilouri injectoare preumplute

5. MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

A se citi prospectul inainte de utilizare.
Administrare subcutanata
Administrare unica.

6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE
PASTRAT LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR

A nu se lasa la vederea si Indemana copiilor.

7.  ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E) |
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8. DATA DE EXPIRARE

EXP

‘ 9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A se pastra la frigider. A nu se congela.
A se tine stilourile injectoare preumplute In cutie pentru a fi protejat de lumina

10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL
DE MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIAT;&

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

Irlanda

12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

EU/1/18/1293/002 Ambalaj colectiv continand 3 (3x 1) stilouri injectoare preumplute

13. SERIA DE FABRICATIE

Lot

14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE
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‘ 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

| 16. INFORMATII iN BRAILLE

Aimovig 70 mg

‘ 17. IDENTIFICATOR UNIC - COD DE BARE BIDIMENSIONAL

cod de bare bidimensional care contine identificatorul unic.

‘ 18. IDENTIFICATOR UNIC - DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE

PC:
SN:
NN:
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INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE INTERMEDIARA A AMBALAJULUI COLECTIV (FARA CHENARUL ALBASTRU)
— stilou injector preumplut

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI ‘

Aimovig 70 mg solutie injectabila in stilou injector preumplut
erenumab

2. DECLARAREA SUBSTANTEI(SUBSTANTELOR) ACTIVE

Un stilou injector preumplut contine erenumab 70 mg.

3. LISTA EXCIPIENTILOR

De asemenea, contine: sucroza, polisorbat 80, hidroxid de sodiu, acid acetic glacial, apa pentru
preparate injectabile.
Capacul acului contine latex.

4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Solutie injectabila

1 stilou injector preumplut
Componentd a unui ambalaj colectiv. A nu se comercializa separat.

5. MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

A se citi prospectul inainte de utilizare.
Administrare subcutanata
Administrare unica.

6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE
PASTRAT LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

7.  ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E) |
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8. DATA DE EXPIRARE

EXP

9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A se pastra la frigider. A nu se congela.
A se pastra stiloul injector preumplut 1n cutie pentru a fi protejat de lumina.

10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL
DE MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIAT;&

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

Irlanda

12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

EU/1/18/1293/002 Ambalaj colectiv continand 3 (3x 1) stilouri injectoare preumplute

13. SERIA DE FABRICATIE

Lot

14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE
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‘ 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

| 16. INFORMATII iN BRAILLE

Aimovig 70 mg

‘ 17. IDENTIFICATOR UNIC - COD DE BARE BIDIMENSIONAL

‘ 18. IDENTIFICATOR UNIC - DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE
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MIN MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE
PRIMARE MICI

ETICHETA STILOULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI SI CALEA(CAILE) DE
ADMINISTRARE

Aimovig 70 mg injectie
erenumab
s.C.

‘ 2. MODUL DE ADMINISTRARE

‘ 3. DATA DE EXPIRARE

EXP

4. SERIA DE FABRICATIE

Lot

‘ 5. CONTINUTUL PE MASA, VOLUM SAU UNITATEA DE DOZA

‘ 6. ALTE INFORMATII
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INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIA UNITATII COMERCIALE - stilou injector preumplut

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Aimovig 140 mg solutie injectabila 1n stilou injector preumplut
erenumab

2. DECLARAREA SUBSTANTEI(SUBSTANTELOR) ACTIVE

Un stilou injector preumplut contine erenumab 140 mg.

3. LISTA EXCIPIENTILOR

De asemenea, contine: sucroza, polisorbat 80, hidroxid de sodiu, acid acetic glacial, apa pentru
preparate injectabile.
Capacul acului contine latex.

4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Solutie injectabila

1 stilou injector preumplut

5. MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

A se citi prospectul inainte de utilizare.
Administrare subcutanata
Administrare unica.

6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE
PASTRAT LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR

A nu se lasa la vederea si Indemana copiilor.

| 7. ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E) |

| 8.  DATA DE EXPIRARE |

EXP
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9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A se pastra la frigider. A nu se congela.
A se pastra stiloul injector preumplut in cutie pentru a fi protejat de lumina.

10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL
DE MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

Irlanda

12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

EU/1/18/1293/004 Ambalajul contine 1 stilou injector preumplut

13. SERIA DE FABRICATIE

Lot

14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE
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‘ 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

| 16. INFORMATII iN BRAILLE

Aimovig 140 mg

‘ 17. IDENTIFICATOR UNIC - COD DE BARE BIDIMENSIONAL

cod de bare bidimensional care contine identificatorul unic.

‘ 18. IDENTIFICATOR UNIC - DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE

PC:
SN:
NN:
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INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIA AMBALAJULUI COLECTIV (INCLUSIV CHENARUL ALBASTRU) - stilou injector
preumplut

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Aimovig 140 mg solutie injectabila in stilou injector preumplut
erenumab

2. DECLARAREA SUBSTANTEI(SUBSTANTELOR) ACTIVE

Un stilou injector preumplut contine erenumab 140 mg.

3. LISTA EXCIPIENTILOR

De asemenea, contine: sucroza, polisorbat 80, hidroxid de sodiu, acid acetic glacial, apa pentru
preparate injectabile.
Capacul acului contine latex.

4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Solutie injectabila

Ambalaj colectiv: 3 (3 ambalaje a cate 1) stilouri injectoare preumplute

5. MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

A se citi prospectul inainte de utilizare.
Administrare subcutanata
Administrare unica.

6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE
PASTRAT LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR

A nu se lasa la vederea si Indemana copiilor.

7.  ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E) |
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8. DATA DE EXPIRARE

EXP

‘ 9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A se pastra la frigider. A nu se congela.
A se tine stilourile injectoare preumplute In cutie pentru a fi protejat de lumina

10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL
DE MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIAT;&

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

Irlanda

12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

EU/1/18/1293/005 Ambalaj colectiv continand 3 (3x 1) stilouri injectoare preumplute

13. SERIA DE FABRICATIE

Lot

14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE
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‘ 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

| 16. INFORMATII iN BRAILLE

Aimovig 140 mg

‘ 17. IDENTIFICATOR UNIC - COD DE BARE BIDIMENSIONAL

cod de bare bidimensional care contine identificatorul unic.

‘ 18. IDENTIFICATOR UNIC - DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE

PC:
SN:
NN:
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INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE INTERMEDIARA A AMBALAJULUI COLECTIV (FARA CHENARUL ALBASTRU)
— stilou injector preumplut

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI ‘

Aimovig 140 mg solutie injectabila in stilou injector preumplut
erenumab

2. DECLARAREA SUBSTANTEI(SUBSTANTELOR) ACTIVE

Un stilou injector preumplut contine erenumab 140 mg.

3. LISTA EXCIPIENTILOR

De asemenea, contine: sucroza, polisorbat 80, hidroxid de sodiu, acid acetic glacial, apa pentru
preparate injectabile.
Capacul acului contine latex.

4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Solutie injectabila

1 stilou injector preumplut
Componentd a unui ambalaj colectiv. A nu se comercializa separat.

5. MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

A se citi prospectul inainte de utilizare.
Administrare subcutanata
Administrare unica.

6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE
PASTRAT LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

7.  ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E) |
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8. DATA DE EXPIRARE

EXP

9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A se pastra la frigider. A nu se congela.
A se pastra stiloul injector preumplut in cutie pentru a fi protejat de lumina.

10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL
DE MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIAT;&

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

Irlanda

12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

EU/1/18/1293/005 Ambalaj colectiv continand 3 (3x 1) stilouri injectoare preumplute

13. SERIA DE FABRICATIE

Lot

14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE
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‘ 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

| 16. INFORMATII iN BRAILLE

Aimovig 140 mg

‘ 17. IDENTIFICATOR UNIC - COD DE BARE BIDIMENSIONAL

‘ 18. IDENTIFICATOR UNIC - DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE
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MIN MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE
PRIMARE MICI

ETICHETA STILOULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI SI CALEA(CAILE) DE
ADMINISTRARE

Aimovig 140 mg injectie
erenumab
s.C.

‘ 2. MODUL DE ADMINISTRARE

‘ 3. DATA DE EXPIRARE

EXP

4. SERIA DE FABRICATIE

Lot

‘ 5. CONTINUTUL PE MASA, VOLUM SAU UNITATEA DE DOZA

‘ 6. ALTE INFORMATII
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B. PROSPECTUL
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Prospect: Informatii pentru utilizator

Aimovig 70 mg solutie injectabila in seringd preumpluta
Aimovig 140 mg solutie injectabili in seringa preumpluta
erenumab

vAcest medicament face obiectul unei monitorizari suplimentare. Acest lucru va permite
identificarea rapida de noi informatii referitoare la siguranta. Puteti sa fiti de ajutor raportand orice
reactii adverse pe care le puteti avea. Vezi ultima parte de la pct. 4 pentru modul de raportare a
reactiilor adverse.

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.

- Daca aveti orice Intrebari suplimentare, adresati-vd medicului dumneavoastra, farmacistului sau
asistentei medicale.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor
persoane. Le poate face rdu, chiar daca au aceleasi semne de boald ca dumneavoastra.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau
asistentei medicale. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect.
Vezi pct. 4.

Ce gisiti in acest prospect

Ce este Aimovig si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie s stiti inainte sa utilizati Aimovig
Cum sa utilizati Aimovig

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Aimovig

Continutul ambalajului si alte informatii

A

1. Ce este Aimovig si pentru ce se utilizeaza

Aimovig contine substanta activa erenumab. Aceasta apartine unui grup de medicamente numite
anticorpi monoclonali.

Aimovig actioneaza prin blocarea activitatii moleculei CGRP, care a fost asociata cu aparitia migrenei
(CGRP vine de la ,,peptida asociata genei calcitoninei”).

Aimovig este utilizat pentru prevenirea migrenei la adultii care prezintd migrena cel putin 4 zile pe
luna Tnainte de Inceperea tratamentului cu Aimovig.
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2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Aimovig

Nu utilizati Aimovig:
- daca sunteti alergic la erenumab sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui
medicament (enumerate la pct. 6).

Atentionari si precautii

Inainte sa utilizati Aimovig, adresati-va medicului dumneavoastra:

- daca ati avut vreodata o reactie alergica la cauciuc obtinut din latex. Capacul recipientului
acestui medicament contine cauciuc din latex.

- daca aveti o boala cardiovasculard. Aimovig nu a fost studiat la pacienti cu anumite boli
cardiovasculare.

Adresati-va medicului dumneavoastrd sau solicitati imediat asistentd medicala de urgenta:

- daca prezentati orice simptome ale unei reactii alergice grave, cum sunt eruptii trecitoare pe
piele sau umflarea, de obicei, a fetei, gurii, limbii sau gatului; sau dificultate la respiratie.
Reactiile adverse grave pot aparea in decurs de cateva minute, dar unele pot avea loc la mai
mult de o saptaména de la utilizarea Aimovig.

- Adresati-va unui medic daca suferiti de constipatie, insotita de durere severa sau constantd de
stomac (abdominald), varsaturi, umflare a abdomenului sau balonare. Este posibil sa apara
constipatie cand vi se administreaza Aimovig. Aceasta este, de obicei, usoara sau moderata ca
intensitate. Totusi, unii pacienti care utilizeaza Aimovig au prezentat constipatie insotitd de
complicatii grave si au fost spitalizati. In unele cazuri, a fost necesara interventie chirurgicala.

Copii si adolescenti
Nu administrati acest medicament la copii sau adolescenti (cu varsta sub 18 ani) pentru ca utilizarea
Aimovig nu a fost studiata la aceasta categorie de varsta.

Aimovig impreuna cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca utilizati, ati utilizat recent sau s-ar putea sa
utilizati orice alte medicamente.

Sarcina si alaptarea
Daca sunteti gravida sau aléptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa ramaneti gravida,
adresati-va medicului pentru recomandari Inainte de a lua acest medicament.

Sarcina
Medicul dumneavoastra va va ajuta sa decideti daca trebuie sa continuati utilizarea Aimovig in timpul
sarcinii.

Alaptarea
Se cunoaste ca anticorpii monoclonali, cum este Aimovig, trec in laptele matern in primele zile dupa

nastere, dar, dupa aceastd perioada, Aimovig poate fi utilizat. Discutati cu medicul dumneavoastra
despre administrarea Aimovig in timpul alaptarii, pentru a va ajuta sa decideti daca trebuie sa opriti
alaptarea sau utilizarea Aimovig.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Este improbabil ca Aimovig sa va afecteze capacitatea de a conduce vehicule si de a folosi utilaje.

Aimovig contine sodiu

Aimovig contine sodiu mai putin de 1 mmol (23 mg) per dozd, ceea ce inseamna ca, in principiu, nu
contine sodiu.
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3. Cum sa utilizati Aimovig

Utilizati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastra. Discutati cu
medicul dumneavoastra daca nu sunteti sigur.

Daca nu ati observat niciun efect al tratamentului dupa 3 luni, spuneti medicului dumneavoastra, care
va decide daca trebuie sd continuati tratamentul.

Utilizati Aimovig exact cum v-a prescris medicul dumneavoastra. Daca medicul dumneavoastra va
prescrie doza de 70 mg, veti administra o injectie la interval de 4 saptamani. Daca medicul
dumneavoastra va prescrie doza de 140 mg, veti administra fie o injectie de Aimovig 140 mg, fie doua
injectii de Aimovig 70 mg o data la interval de 4 saptdmani. Dacd administrati doua injectii de
Aimovig 70 mg, a doua injectie trebuie administratd imediat dupa prima doza, intr-un alt loc de
injectare. Asigurati-va ca administrati Intreg continutul ambelor seringi.

Aimovig se administreaza sub forma de injectie sub piele (cunoscutd sub denumirea de ,,injectie
subcutanata”). Dumneavoastra sau persoana care are grija de dumneavoastra puteti administra injectia
in abdomen sau coapsa. Partea superioara exterioard a bratului poate fi, de asemenea, utilizata ca loc
de administrare a injectiei. Daca aveti nevoie de 2 injectii, acestea trebuie administrate in locuri
diferite, pentru a evita ingrosarea pielii si nu trebuie administrate in zonele unde pielea este dureroasa,
invinetita, inrosita sau dura.

Medicul dumneavoastra sau asistenta medicala va vor instrui pe dumneavoastra sau pe persoana care
are grija de dumneavoastra cu privire la modul corect de a prepara si injecta Aimovig. Nu Incercati sa
injectati Aimovig inainte de aceasta instruire.

Seringile Aimovig sunt numai pentru administrare unica.

Pentru instructiuni detaliate privind modul de injectare a Aimovig, cititi ,,Instructiuni pentru utilizarea
Aimovig seringa preumplutd” de la sfarsitul acestui prospect.

Daca utilizati mai mult Aimovig decét trebuie
Daca ati administrat mai mult Aimovig decét trebuie sau dacéd doza a fost administratd mai devreme
decét trebuie, spuneti medicului dumneavoastra.

Daca uitati sa utilizati Aimovig

- Daca uitati sa administrati o doza de Aimovig, administrati-o imediat ce va dati seama de acest
lucru.

- Apoi contactati-l pe medicul dumneavoastra, care va va spune cand trebuie sd administrati doza
urmatoare. Urmati noua schema de administrare, exact asa cum v-a spus medicul
dumneavoastra.

Daca incetati sa utilizati Aimovig
Nu opriti administrarea Aimovig Tnainte de a discuta mai intai cu medicul dumneavoastra. Simptomele

dumneavoastra pot reaparea daca opriti tratamentul.

Dacé aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra, farmacistului sau asistentei medicale.
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4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate cd nu apar la toate
persoanele.

Reactiile adverse posibile sunt enumerate mai jos. Cele mai multe dintre acestea sunt usoare pana la
moderate.

Frecvente: pot afecta pana la 1 din 10 persoane

- reactie alergicd, cum sunt eruptii trecdtoare pe piele, tumefiere, urticarie sau dificultate la
respiratie (vezi pct. 2)

- constipatie

- mancarimi

- spasme musculare

- reactii la locul de injectare, spre exemplu, durere, inrosire si umflare la locul administrarii
injectiei.

Aimovig poate cauza aparitia de reactii pe piele, cum sunt eruptii trecatoare pe piele sau mancarime.

Raportarea reactiilor adverse

Dacé manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau

asistentei medicale. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De

asemenea, puteti raporta reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, aga

cum este mentionat in Anexa V. Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de
informatii suplimentare privind siguranta acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Aimovig

Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe eticheta si cutie dupa EXP. Data de
expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

A se tine seringa(ile) in cutie pentru a fi protejate de lumina. A se pastra la frigider (2°C — 8°C). A nu
se congela.

Dupa ce ati scos Aimovig din frigider, acesta trebuie tinut la temperatura camerei (pana la 25°C) in
cutia exterioara de carton si trebuie utilizat in maximum 14 zile. In caz contrar, trebuie aruncat. Nu

puneti Aimovig Tnapoi in frigider odata ce l-ati scos.

Nu utilizati acest medicament dacad observati ca solutia contine particule, este tulbure sau este, 1n mod
evident, de culoare galbena.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum sa
aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.
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6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Aimovig

- Substanta activa este erenumab.

- Aimovig 70 mg solutie injectabild in seringa preumpluta contine 70 mg erenumab.
- Aimovig 140 mg solutie injectabild 1n seringd preumpluta contine 140 mg erenumab.

- Celelalte componente sunt sucroza, polisorbat 80, hidroxid de sodiu, acid acetic glacial, apa
pentru preparate injectabile.

Cum arata Aimovig si continutul ambalajului
Aimovig solutie injectabila este limpede pana la opalescentd, incolora pana la galben deschis si practic

nu contine particule.

Fiecare ambalaj contine o seringa preumpluta pentru o singura utilizare.

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata
Novartis Europharm Limited

Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

Irlanda

Fabricantul
Alcon-Couvreur
Rijksweg 14
B-2870 Puurs
Belgia

Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25

90429 Niirnberg
Germania

Pentru orice informatii referitoare la acest medicament, va rugam sa contactati reprezentanta locala a
detinatorului autorizatiei de punere pe piata:

Belgié/Belgique/Belgien
Novartis Pharma N.V.
Tél/Tel: +32 2246 16 11

Buarapus
Novartis Bulgaria EOOD
Tem: +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
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Lietuva
SIA Novartis Baltics Lietuvos filialas
Tel: +370 5269 16 50

Luxembourg/Luxemburg
Novartis Pharma N.V.
Tél/Tel: +32 2246 16 11

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

Malta
Novartis Pharma Services Inc.
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

E)\\ada 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 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

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 United Kingdom

SIA Novartis Baltics Novartis Pharmaceuticals UK Ltd.
Tel: +371 67 887 070 Tel: +44 1276 698370

Acest prospect a fost revizuit in
Alte surse de informatii

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Europene pentru
Medicamente: http://www.ema.europa.eu/
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Instructiuni pentru utilizarea Aimovig seringa preumpluta

Prezentarea seringii

inainte de utilizare Dupa utilizare
Piston —ED Piston dupa utilizare
Suport pentru deget
Ny
E Etichetd si data de
Suport pentru expirate
deget T -
cee % Corpul dupa utilizare
Eticheta si data de —8
expirare _
Corp
) — Ac utilizat
Solutie —
Capacul gri al acului Capacul gri al acului
este pus (acul este in este scos.
interior)

Nota: Acul este 1n interiorul capacului gri pentru ac.
Generalitati

inainte de a utiliza Aimovig seringi preumpluti, cititi aceste
informatii importante:

Pasul 1: Pregatirea
Nota: Doza prescrisa de Aimovig este de 70 mg sau 140 mg, adica, pentru doza de 70 mg,
trebuie sa injectati continutul unei seringi de 70 mg pentru o singura utilizare. Pentru doza de
140 mg, trebuie sa injectati continutul fie a unei seringi de 140 mg pentru o singura utilizare, fie
a doua seringi pentru o singura utilizare, fiecare a cate 70 mg, una dupa alta.
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(A)

Scoateti seringa(ile) preumplutd(e) Aimovig din cutie, tinandu-o(le) de corpul seringii. Poate fi necesar
sd utilizati una sau doua seringi in functie de doza prescrisa. Nu agitati.

Pentru a evita disconfortul la locul de injectare, lasati seringa(ile) la temperatura camerei timp de
minimum 30 minute Tnainte de injectare.

Nota: Nu puneti seringa(ile) Tnapoi 1n frigider odata ce a(u) atins temperatura camerei.

(B)

Inspectati seringa(ile). Asigurati-va ca solutia pe care o vedeti in seringa este limpede si incolora pana
la galben deschis.

Nota:

- Nu utilizati seringa daca oricare parte a acesteia pare fisurata sau sparta.
- Nu utilizati seringa daca a fost scapata pe jos.

- Nu utilizati seringa daca capacul acului lipseste sau nu este fixat bine.

In toate cazurile de mai sus, utilizati o seringd noua si, daca nu sunteti sigur, contactati medicul sau
farmacistul.

©)

Pregititi toate materialele necesare
pentru administrare:

Spalati-va bine pe maini cu apa si
sdpun.

Puneti pe o suprafata curatd, bine

luminata:

- Seringa(ile) noua(i)

- Tampoane cu alcool

- Tampoane de vatd sau comprese
de pansament

- Plasturi adezivi

- Recipient pentru indepartarea
deseurilor medicale

IO
1 e
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(D)

Pregatiti si curatati locul(rile) de injectare.

Partea
superioara a
bratului

2 Stomac
(abdomen)

Coapsa

)

Administrati numai in urmétoarele locuri de injectare:

- Coapsa

- Zona stomacului (abdomen) (cu exceptia unei zone de 5 cm in jurul ombilicului)

- Zona exterioara a partii superioare a bratului (numai daca altcineva va administreaza injectia)

Stergeti locul de administrare cu un tampon cu alcool si lasati pielea sa se usuce.

Alegeti un alt loc de administrare de fiecare data cand va administrati o injectie. Daca trebuie sa
administrati injectia in acelasi loc, asigurati-va ca nu o administrati exact in acelasi punct ca data
anterioard.

Nota:

- Dupa ce ati sters zona, nu o atingeti Tnainte de administrarea injectiei.

- Nu alegeti o zona unde pielea este dureroasa, invinetita, inrosita sau durd. Evitati administrarea
in zone cu cicatrici sau vergeturi.
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Pasul 2: Fiti gata
(E)
Trageti capacul gri al acului, dinspre corpul dumneavoastra si inspre exterior, numai atunci cand

sunteti gata sa administrati injectia. Injectia trebuie administrata in maximum 5 minute. Este normal sa
se observe o picatura de lichid in varful acului.

Nota:

- Nu tineti capacul gri al acului scos mai mult de 5 minute, deoarece medicamentul se poate usca.
- Nu rasuciti sau nu indoiti capacul gri al acului.

- Dupa ce l-ati scos, nu puneti capacul gri al acului inapoi pe ac.

(F)

Prindeti ferm intre degete pielea de la locul unde veti administra injectia.

Noté: Tineti pielea stransa intre degete in timpul administrarii injectiei.
Pasul 3: Injectarea
(G)

Tinénd pielea intre doud degete, introduceti acul in piele, la un unghi de 45 péna la 90 grade.

Nu puneti degetul pe piston 1n timp ce introduceti acul.
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(H)

Aplicand presiune lent si constant, impingeti complet pistonul pana nu se mai misca.

)

In acest punct, ridicati degetul si extrageti usor seringa din piele, apoi dati drumul pielii dintre degete.

Noté: Cénd scoateti seringa, dacd vi se pare ca incd mai existd medicament In seringa Inseamna ca nu
ati administrat doza completd. Contactati medicul.

Pasul 4: Finalizare

0))

Aruncati seringa utilizata si capacul gri al acului.

Puneti seringa utilizata Intr-un recipient pentru deseuri medicale
imediat dupa utilizare. Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu
farmacistul despre eliminarea corectd. Este posibil sa existe
reglementari locale pentru eliminare.

Nota:

- Nu reutilizati seringa.

- Nu reciclati seringa sau recipientul pentru deseuri medicale.
Nu le aruncati laolalta cu gunoiul menajer.

Nu lasati niciodata recipientul pentru deseuri medicale la indeména

copiilor.
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(K)

Examinati locul de administrare a injectiei.
Daca apare orice cantitate de singe pe piele, aplicati un tampon de vata sau o compresa pe locul de
injectare. Nu frecati locul de administrare. Aplicati un plasture adeziv, daca este necesar.

In cazul in care doza dumneavoastri este de 140 mg si utilizati doud seringi

Aimovig 70 mg, repetati pasii 1(D) pani la 4 cu cea de-a doua seringa
pentru a injecta doza completa.
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Prospect: Informatii pentru utilizator

Aimovig 70 mg solutie injectabila in stilou injector preumplut
Aimovig 140 mg solutie injectabili in stilou injector preumplut
erenumab

vAcest medicament face obiectul unei monitorizari suplimentare. Acest lucru va permite
identificarea rapida de noi informatii referitoare la siguranta. Puteti sa fiti de ajutor raportand orice
reactii adverse pe care le puteti avea. Vezi ultima parte de la pct. 4 pentru modul de raportare a
reactiilor adverse.

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.

- Daca aveti orice Intrebari suplimentare, adresati-vd medicului dumneavoastra, farmacistului sau
asistentei medicale.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor
persoane. Le poate face rdu, chiar daca au aceleasi semne de boald ca dumneavoastra.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau
asistentei medicale. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect.
Vezi pct. 4.

Ce gisiti in acest prospect

Ce este Aimovig si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie s stiti inainte sa utilizati Aimovig
Cum sa utilizati Aimovig

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Aimovig

Continutul ambalajului si alte informatii

A

1. Ce este Aimovig si pentru ce se utilizeaza

Aimovig contine substanta activd erenumab. Aceasta apartine unui grup de medicamente numite
anticorpi monoclonali.

Aimovig actioneaza prin blocarea activitatii moleculei CGRP, care a fost asociata cu aparitia migrenei
(CGRP vine de la ,,peptida asociata genei calcitoninei”).

Aimovig este utilizat pentru prevenirea migrenei la adultii care prezintd migrena cel putin 4 zile pe
luna Tnainte de inceperea tratamentului cu Aimovig.

65



2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Aimovig

Nu utilizati Aimovig:
- daca sunteti alergic la erenumab sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui
medicament (enumerate la pct. 6).

Atentionari si precautii

Inainte sa utilizati Aimovig, adresati-va medicului dumneavoastra:

- daca ati avut vreodata o reactie alergica la cauciuc obtinut din latex. Capacul recipientului
acestui medicament contine cauciuc din latex.

- daca aveti o boala cardiovasculara. Aimovig nu a fost studiat la pacienti cu anumite boli
cardiovasculare.

Adresati-va medicului dumneavoastrd sau solicitati imediat asistentd medicala de urgenta:

- daca prezentati orice simptome ale unei reactii alergice grave, cum sunt eruptii trecitoare pe
piele sau umflarea, de obicei, a fetei, gurii, limbii sau gatului; sau dificultate la respiratie.
Reactiile adverse grave pot aparea in decurs de cateva minute, dar unele pot avea loc la mai
mult de o saptaiména de la utilizarea Aimovig.

- Adresati-va unui medic daca suferiti de constipatie, insotita de durere severa sau constantd de
stomac (abdominald), varsaturi, umflare a abdomenului sau balonare. Este posibil sa apara
constipatie cand vi se administreaza Aimovig. Aceasta este, de obicei, usoard sau moderatd ca
intensitate. Totusi, unii pacienti care utilizeazd Aimovig au prezentat constipatie insotita de
complicatii grave si au fost spitalizati. In unele cazuri, a fost necesara interventie chirurgicala.

Copii si adolescenti
Nu administrati acest medicament la copii sau adolescenti (cu varsta sub 18 ani) pentru ca utilizarea
Aimovig nu a fost studiata la aceasta categorie de varsta.

Aimovig impreuna cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca utilizati, ati utilizat recent sau s-ar putea sa
utilizati orice alte medicamente.

Sarcina si alaptarea
Daca sunteti gravida sau aléptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa ramaneti gravida,
adresati-va medicului pentru recomandari Inainte de a lua acest medicament.

Sarcina
Medicul dumneavoastra va va ajuta sd decideti daca trebuie sa continuati utilizarea Aimovig in timpul
sarcinii.

Alaptarea
Se cunoaste ca anticorpii monoclonali, cum este Aimovig, trec in laptele matern in primele zile dupa

nastere, dar, dupa aceastd perioada, Aimovig poate fi utilizat. Discutati cu medicul dumneavoastra
despre administrarea Aimovig in timpul alaptarii, pentru a va ajuta sa decideti daca trebuie sa opriti
alaptarea sau utilizarea Aimovig.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Este improbabil ca Aimovig sa va afecteze capacitatea de a conduce vehicule si de a folosi utilaje.

Aimovig contine sodiu

Aimovig contine sodiu mai putin de 1 mmol (23 mg) per dozi, ceea ce Inseamna ca, in principiu, nu
contine sodiu.
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3. Cum sa utilizati Aimovig

Utilizati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastra. Discutati cu
medicul dumneavoastra daca nu sunteti sigur.

Daca nu ati observat niciun efect al tratamentului dupa 3 luni, spuneti medicului dumneavoastra, care
va decide daca trebuie s continuati tratamentul.

Utilizati Aimovig exact cum v-a prescris medicul dumneavoastrd. Daca medicul dumneavoastra va
prescrie doza de 70 mg, veti administra o injectie la interval de 4 saptamani. Daca medicul
dumneavoastra va prescrie doza de 140 mg, veti administra fie o injectie de Aimovig 140 mg, fie doua
injectii de Aimovig 70 mg o data la interval de 4 saptdmani. Dacd administrati doua injectii de
Aimovig 70 mg, a doua injectie trebuie administratd imediat dupa prima doza, intr-un alt loc de
injectare. Asigurati-va ca administrati Intreg continutul ambelor stilouri.

Aimovig se administreaza sub forma de injectie sub piele (cunoscutad sub denumirea de ,,injectie
subcutanata”). Dumneavoastra sau persoana care are grija de dumneavoastra puteti administra injectia
in abdomen sau coapsa. Partea superioara exterioard a bratului poate fi, de asemenea, utilizata ca loc
de administrare a injectiei. Daca aveti nevoie de 2 injectii, acestea trebuie administrate in locuri
diferite, pentru a evita ingrosarea pielii si nu trebuie administrate in zonele unde pielea este dureroasa,
invinetita, inrosita sau dura.

Medicul dumneavoastra sau asistenta medicala va vor instrui pe dumneavoastra sau pe persoana care
are grija de dumneavoastra cu privire la modul corect de a prepara si injecta Aimovig. Nu Incercati sa
injectati Aimovig inainte de aceasta instruire.

Stilourile Aimovig sunt numai pentru administrare unica.

Pentru instructiuni detaliate privind modul de injectare a Aimovig, cititi ,,Instructiuni pentru utilizarea
Aimovig stilou injector preumplut” de la sfarsitul acestui prospect.

Daca utilizati mai mult Aimovig decét trebuie
Daca ati administrat mai mult Aimovig decat trebuie sau daca doza a fost administratd mai devreme
decét trebuie, spuneti medicului dumneavoastra.

Daca uitati sa utilizati Aimovig

- Daca uitati sa administrati o doza de Aimovig, administrati-o imediat ce va dati seama de acest
lucru.

- Apoi contactati-1 pe medicul dumneavoastra, care va va spune cand trebuie sd administrati doza
urmatoare. Urmati noua schema de administrare, exact asa cum v-a spus medicul
dumneavoastra.

Daca incetati sa utilizati Aimovig
Nu opriti administrarea Aimovig Tnainte de a discuta mai intai cu medicul dumneavoastra. Simptomele

dumneavoastra pot reaparea daca opriti tratamentul.

Dacé aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra, farmacistului sau asistentei medicale.
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4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate cd nu apar la toate
persoanele.

Reactiile adverse posibile sunt enumerate mai jos. Cele mai multe dintre acestea sunt usoare pana la
moderate.

Frecvente: pot afecta pana la 1 din 10 persoane

- reactie alergicd, cum sunt eruptii trecdtoare pe piele, tumefiere, urticarie sau dificultate la
respiratie (vezi pct. 2)

- constipatie

- mancarimi

- spasme musculare

- reactii la locul de injectare, spre exemplu, durere, inrosire si umflare la locul administrarii
injectiei.

Aimovig poate cauza aparitia de reactii pe piele, cum sunt eruptii trecatoare pe piele sau mancarime.

Raportarea reactiilor adverse

Dacé manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau

asistentei medicale. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De

asemenea, puteti raporta reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, aga

cum este mentionat in Anexa V. Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de
informatii suplimentare privind siguranta acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Aimovig

Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe eticheta si cutie dupa EXP. Data de
expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

A se tine stiloul(rile) in cutie pentru a fi protejate de lumind. A se pastra la frigider (2°C — 8°C). A nu
se congela.

Dupa ce ati scos Aimovig din frigider, acesta trebuie tinut la temperatura camerei (pana la 25°C) in
cutia exterioara de carton si trebuie utilizat Tn maximum 14 zile. In caz contrar, trebuie aruncat. Nu

puneti Aimovig inapoi in frigider odata ce l-ati scos.

Nu utilizati acest medicament dacad observati ca solutia contine particule, este tulbure sau este, Tn mod
evident, de culoare galbena.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum sa
aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.
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6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Aimovig

- Substanta activa este erenumab.

- Aimovig 70 mg solutie injectabild in stilou injector preumplut contine 70 mg erenumab.

- Aimovig 140 mg solutie injectabild n stilou injector preumplut contine 140 mg erenumab.

- Celelalte componente sunt sucroza, polisorbat 80, hidroxid de sodiu, acid acetic glacial, apa
pentru preparate injectabile.

Cum arata Aimovig si continutul ambalajului
Aimovig solutie injectabila este limpede pana la opalescentd, incolora pana la galben deschis si practic
nu contine particule.

Aimovig este disponibil in ambalaje care contin un stilou injector preumplut pentru o singura utilizare
si Tn ambalaje colective care contin 3 (3x1) stilouri injectoare preumplute.

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata
Novartis Europharm Limited

Vista Building

Elm Park, Merrion Road

Dublin 4

Irlanda

Fabricantul
Sandoz GmbH
Biochemiestrasse 10
6336 Langkampfen
Austria

Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25

90429 Niirnberg
Germania
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Pentru orice informatii referitoare la acest medicament, va rugadm sa contactati reprezentanta locala a

detinatorului autorizatiei de punere pe piata:

Belgié/Belgique/Belgien
Novartis Pharma N.V.
Tél/Tel: +32 2246 16 11

buarapus
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: +49 911 273 0

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

EArGoa
Novartis (Hellas) A.E.B.E.
TnA: +30210 281 17 12

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

France
Novartis Pharma S.A.S.
Tél: +33 1 5547 66 00

Hrvatska
Novartis Hrvatska d.o.o.
Tel. +385 1 6274 220
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Lietuva
STA Novartis Baltics Lietuvos filialas
Tel: +370 5269 16 50

Luxembourg/Luxemburg
Novartis Pharma N.V.
Tél/Tel: +322 246 16 11

Magyarorszag
Novartis Hungaria 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 o.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



Ireland
Novartis Ireland Limited
Tel: +353 1260 12 55

Island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

Italia
Novartis Farma S.p.A.
Tel: +39 02 96 54 1

Kvnpog

Novartis Pharma Services Inc.

TnA: +357 22 690 690

Latvija
SIA Novartis Baltics
Tel: +371 67 887 070

Acest prospect a fost revizuit in

Alte surse de informatii

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

Sverige
Novartis Sverige AB
Tel: +46 8 732 32 00

United Kingdom
Novartis Pharmaceuticals UK Ltd.
Tel: +44 1276 698370

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Europene pentru

Medicamente: http://www.ema.europa.eu/
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Instructiuni pentru utilizarea Aimovig stilouri injectoare preumplute

Prezentarea stiloului injector Aimovig 70 mg (cu corp de culoare albastru deschis, buton mov de
pornire, capac de culoare alba si protectie de culoare verde)

inainte de utilizare Dupa utilizare

Buton mov de

initiere a
administrarii
Data de
Data de expirare
expirare

Fereastra galbena
(injectare completd)

o
H Protectie verde
é

Solutie

O
Fereastra M

Protectie

verde (acul

este in (acul este in
interior) interior)
Capac alb

pus Capac alb scos

L0487 v2

Nota: Acul este in interiorul protectiei verzi.
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Prezentarea stiloului injector Aimovig 140 mg (cu corp de culoare albastru inchis, buton gri de
pornire, capac de culoare portocalie si protectie de culoare galbena)

fnainte de utilizare Dupa utilizare

Buton gri de initiere
a administrarii

Data de ¥L1/00
expirare 0000000

¥1/00

Data de
0000000

expirare

Fereastra Fereastra galbena
(injectare
completd)

Solutie

Protectie

galbena (acul
este 1n interior)
Capac
portocaliu pus

Protectie galbena
(acul este In
interior)

Capac portocaliu
scos

Nota: Acul este in interiorul protectiei galbene.
Generalitati

inainte de a utiliza Aimovig stilou injector preumplut, cititi
aceste informatii importante.
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Pasul 1: Pregatirea

Nota: Doza prescrisa de Aimovig este de 70 mg sau 140 mg, adica, pentru doza de 70 mg, trebuie sa
injectati continutul unui stilou de 70 mg pentru o singura utilizare. Pentru doza de 140 mg, trebuie sa
injectati continutul fie a unui stilou injector de 140 mg pentru o singura utilizare, fie a doua stilouri
pentru o singura utilizare a cate 70 mg fiecare, unul dupa altul.

(A)

Scoateti cu atentie stiloul(urile) preumplut(e) Aimovig din cutie. Poate fi necesar sa utilizati unul sau
doua stilouri, In functie de doza prescrisa. Nu agitati.

Pentru a evita disconfortul la locul de injectare, lasati stiloul(urile) la temperatura camerei timp de
minimum 30 minute inainte de injectare.

Nota: Nu incercati sa incalziti stiloul(urile) la o sursa de caldura, precum apa fierbinte sau cuptor cu
microunde.

(B)

Inspectati stiloul(urile). Asigurati-va cd solutia pe care o vedeti in seringd este limpede si incolora pana
la galben deschis.

Nota:

- Nu utilizati stiloul(urile) daca oricare parte a acestuia pare fisurata sau sparta.
- Nu utilizati stiloul dacd a fost scapat pe jos.

- Nu utilizati stiloul daca capacul lipseste sau nu este fixat bine.

In toate cazurile de mai sus, utilizati un stilou nou si, daca nu sunteti sigur, contactati medicul sau
farmacistul.

© i

Pregatiti toate materialele necesare
pentru administrare.

Spalati-va bine pe maini cu apa si -

sapun. ﬂ

Puneti pe o suprafata curatd, bine 8 | }}}‘\‘\‘\‘\ \
luminata: £ ‘

- Stilou(uri) nou(i)

- Tampon(oane) cu alcool

- Tampon(oane) de vata sau
compresi(e) de pansament

- Plasture(i) adeziv(i)

- Recipient pentru
indepartarea deseurilor
medicale
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(D)

Pregatiti si curatati locul(rile) de injectare.

Partea
superioara a
bratului

i Stomac
(abdomen)

Coapsa

N

Administrati numai in urmaétoarele locuri de injectare:

- Coapsa

- Zona stomacului (abdomen) (cu exceptia unei zone de 5 cm 1n jurul ombilicului)

- Zona exterioara a partii superioare a bratului (numai daca altcineva va administreaza injectia)

Stergeti locul de administrare cu un tampon cu alcool si lasati pielea sa se usuce.

Alegeti un alt loc de administrare de fiecare data cand va administrati o injectie. Daca trebuie sa
administrati injectia in acelasi loc, asigurati-va cd nu o administrati exact in acelasi punct ca data
anterioara.

Nota:

- Dupa ce ati sters zona, nu o atingeti Inainte de administrarea injectiei.

- Nu alegeti o zona unde pielea este dureroasa, invinetita, inrosita sau dura. Evitati administrarea
in zone cu cicatrici sau vergeturi.

Pasul 2: Fiti gata
(E)

Scoateti capacul numai atunci cand sunteti gata sd administrati injectia. Injectia trebuie administrata in
maximum 5 minute. Este normal sa se observe o picatura de lichid in varful acului sau pe protectie.
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- Nu tineti capacul scos mai mult de 5 minute, deoarece medicamentul se poate usca.
- Nu rasuciti sau nu indoiti capacul.

- Dupa ce I-ati scos, nu puneti capacul napoi pe stilou.

- Nu introduceti degetele in protectie.

(F)

Obtineti o suprafatd ferma la locul ales pentru administrarea injectiei (coapsa, stomac sau zona
exterioard a partii de sus a bratului), utilizand fie metoda care consta in intinderea pielii, fie metoda
care constd 1n formarea unui pliu de piele.

Mod de intindere

Intindeti pielea, miscand degetul mare si celelalte degete in directii opuse pentru a obtine o zona de
aproximativ cinci cm latime.

€ )
@y nmp

(@5

]

¢

Mod de prindere intre degete
Prindeti ferm pielea intre degetul mare si celelalte degete pentru a obtine o zona de aproximativ cinci
cm ldtime.

Nota: Este important sa tineti pielea intinsa sau prinsa intre degete in timp ce administrati injectia.
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Pasul 3: Injectarea
G)

Mentineti pielea Intinsa sau prinsa Intre degete. Cu capacul scos, puneti protectia stiloului pe piele, la
un unghi de 90 grade. Acul se afld in interiorul protectiei.

Protectie (acul este
in interior)

Nota: Nu atingeti incd butonul de initiere a administrarii.

(H)

Apésati ferm stiloul pe piele pana cand acesta nu se mai misca.

Nota: Trebuie sa apasati complet, dar nu atingeti butonul inainte de a fi gata sd administrati injectia.
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)

Apasati butonul. Veti auzi un clic.

0))

Luati degetul mare de pe buton, dar apasati in continuare cu stiloul pe piele. Injectia poate dura
aproape 15 secunde.

@ 15 secunde

Nota: Cand injectia este finalizatd, fereastra va deveni din limpede, galbena. Veti putea auzi un al
doilea clic.
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Nota:

- Dupa ce luati stiloul de pe piele, acul va fi automat acoperit de protectie.

- Cand indepartati stiloul, daca fereastra acestuia nu a devenit galbena sau daca se pare ca
medicamentul este inca in curs de injectare, inseamna ca nu ati administrat o doza completa.
Contactati imediat medicul.

Pasul 4: Finalizare
(K)

Aruncati stiloul utilizat si capacul.

Puneti stiloul utilizat Intr-un recipient pentru deseuri medicale
imediat dupa utilizare. Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu
farmacistul despre eliminarea corectd. Este posibil s existe
reglementari locale pentru eliminare.

Nota:

- Nu reutilizati stiloul.

- Nu reciclati stiloul sau recipientul pentru deseuri medicale.
Nu le aruncati laolalta cu gunoiul menajer.

- Nu lasati niciodata recipientul pentru deseuri medicale la
indeména copiilor.
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(L)

Examinati locul de administrare a injectiei.
Daca apare orice cantitate de singe pe piele, aplicati un tampon de vata sau o compresa pe locul de
injectare. Nu frecati locul de administrare. Aplicati un plasture adeziv daca este necesar.

In cazul in care doza dumneavoastri este de 140 mg si utilizati dous stilouri
injectoare Aimovig 70 mg, repetati pasii 1(D) pana la 4 cu cel de-al doilea
stilou pentru a injecta doza completa.
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ANEXA IV

CONCLUZII STHNTIFICE SI MOTIVE PENTRU MODIFICAREA CONDITIILOR
AUTORIZATIEI/AUTORIZATIILOR DE PUNERE PE PIATA
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Concluzii stiintifice

Avand 1n vedere raportul de evaluare al PRAC cu privire la RPAS(-uri) pentru erenumab, concluziile
stiintifice ale CHMP sunt urmatoarele:

Avand 1n vedere datele disponibile privind cazurile de constipatie severa, provenite din raportari
spontane, este necesara descrierea in Rezumatul caracteristicilor produsului a evenimentelor care au
constat in constipatie.

CHMP este de acord cu concluziile stiintifice formulate de PRAC.

Motive pentru modificarea conditiilor autorizatiei/autorizatiilor de punere pe piata

Pe baza concluziilor stiintifice pentru erenumab, CHMP considera ca raportul beneficiu-risc pentru
medicamentul/medicamentele care contin erenumab este neschimbat, sub rezerva modificarilor

propuse pentru informatiile referitoare la medicament.

CHMP recomanda modificarea conditiilor autorizatiei/autorizatiilor de punere pe piata.
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