Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Aimovig® 70 mg roztwor do wstrzykiwan w ampulko-strzykawce
Aimovig® 140 mg roztwér do wstrzykiwan w ampulko-strzykawce
erenumab

vNiniej szy produkt leczniczy bedzie dodatkowo monitorowany. Umozliwi to szybkie
zidentyfikowanie nowych informacji o bezpieczenstwie. Uzytkownik leku tez moze w tym pomoc,
zglaszajac wszelkie dziatania niepozadane, ktore wystapily po zastosowaniu leku. Aby dowiedziec sie,
jak zgltasza¢ dziatania niepozadane — patrz punkt 4.

Nalezy uwaznie zapozna¢ si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

- Lek ten przepisano Scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub
pielegniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Aimovig i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Aimovig
Jak stosowa¢ lek Aimovig

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Aimovig

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

oL E

1. Co to jest lek Aimovig i w jakim celu si¢ go stosuje

Aimovig zawiera substancje czynng erenumab. Nalezy ona do grupy lekdw zwanych przeciwciatami
monoklonalnymi.

Aimovig dziata poprzez blokowanie aktywnosci czasteczki CGRP, ktora ma zwigzek z migreng
(CGRP to skrot oznaczajacy peptyd pochodny genu kalcytoniny).

Aimovig jest stosowany w zapobieganiu migrenie u 0osob dorostych, u ktorych w chwili rozpoczynania
leczenia lekiem Aimovig wystepuja przynajmniej 4 dni z migreng w miesigcu.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Aimovig

Kiedy nie stosowac¢ leku Aimovig
- jesli pacjent ma uczulenie na erenumab lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i $rodki ostroznoSci

Przed rozpoczegciem stosowania leku Aimovig nalezy omowié to z lekarzem:

- jesli u pacjenta kiedykolwiek wystapita reakcja alergiczna na gume lateksows. Naktadka bedaca
czescig opakowania tego leku zawiera gume lateksows.

- jesli u pacjenta wystepujg choroby sercowo-naczyniowe. Lek Aimovig nie byt badany w grupie
pacjentdw z chorobami sercowo-naczniowymi.



Nalezy natychmiast skonsultowac¢ si¢ z lekarzem lub uzyska¢ pomoc medyczna w nagtych

wypadkach:

- jesli u pacjenta wystgpig jakiekolwiek objawy powaznej reakcji alergicznej, takie jak wysypka
lub obrzek, zwykle twarzy, ust, jezyka lub gardta; lub problemy z oddychaniem. Powazne
reakcje alergiczne moga wystapi¢ w ciggu kliku minut, ale niektore mogg wystapic po czasie
dtuzszym niz tydzien od zastosowania leku Aimovig.

- nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem, jesli wystapia zaparcia i natychmiast zwr6¢ si¢ 0 pomoc
lekarska, jesli pojawi si¢ zaparcie z silnym lub statym bélem brzucha i wymiotami, obrzgkiem
brzucha lub wzdeciem. Podczas leczenia lekiem Aimovig moga wystapi¢ zaparcia. Ich
intensywno$¢ jest zwykle tagodna lub umiarkowana. Jednak niektorzy pacjenci stosujacy
Aimovig mieli zaparcia z powaznymi powiktaniami i byli hospitalizowani. Niektore przypadki
wymagaly operacji.

Dzieci i mlodziez
Nie nalezy podawac¢ tego leku dzieciom lub mtodziezy (w wieku ponizej 18 lat), poniewaz stosowanie
leku Aimovig nie byto badane w tej grupie wiekowe;.

Lek Aimovig a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje miec¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku.

Ciaza
Lekarz zdecyduje czy nalezy przerwaé stosowanie leku Aimovig u pacjentki w cigzy.

Karmienie piersia

Wiadomo, ze przeciwciata monoklonalne, jak Aimovig, przenikaja do mleka kobiecego w ciagu
pierwszych kilku dni po urodzeniu, ale po tym okresie lek Aimovig moze by¢ stosowany. Pacjentka
powinna porozmawia¢ z lekarzem na temat stosowania leku Aimovig podczas karmienia piersia,
poniewaz lekarz moze pomoc jej zdecydowaé czy nalezy zaprzesta¢ karmienia piersia, czy przerwaé
stosowanie leku Aimovig.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn
Jest mato prawdopodobne, by lek Aimovig wptywat na zdolnos¢ prowadzenia pojazdéw
| obstugiwania maszyn.

Aimovig zawiera sod
Aimovig zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na dawke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od
sodu”.

3. Jak stosowa¢é lek Aimovig

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrocic
si¢ do lekarza.

Jesli po 3 miesigcach stosowania pacjent nie zauwazy poprawy, nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem,
ktory zdecyduje czy nalezy kontynuowac leczenie.

Lek Aimovig nalezy stosowa¢ doktadnie zgodnie z zaleceniami lekarza. Jesli lekarz przepisat lek w
dawce 70 mg, pacjent powinien przyjmowac jedno wstrzykniecie co 4 tygodnie. Jesli lekarz przepisat
lek w dawce 140 mg, pacjent powinien przyjmowaé 1 wstrzyknigcie leku Aimovig 140 mg lub

2 wstrzykniecia leku Aimovig 70 mg raz na 4 tygodnie. Jesli pacjent przyjmuje 2 wstrzykniecia leku
Aimovig 70 mg, drugie wstrzykniecie nalezy wykona¢ bezposrednio po pierwszym wkiuwajac igle w



inne miejsce. Nalezy upewni¢ si¢, ze wstrzyknieto calg zawartos¢ obu strzykawek.

Aimovig jest podawany we wstrzyknigciu pod skore (zwanym wstrzyknigciem podskornym).
Wstrzykniecie moze by¢ wykonane przez pacjenta lub opiekuna pacjenta w brzuch lub udo. Lek moze
by¢ podany rowniez wzewnetrzng powierzchnie gornej czg¢éei ramienia, ale tylko, jesli wstrzykniecie
wykonuje inna osoba. Jesli pacjent potrzebuje 2 wstrzyknig¢, nalezy podawac je w rozne miejsca , aby
unikna¢ stwardnienia skory, nie nalezy podawac¢ w miejsca gdzie skora jest bolesna, sttuczona,
zaczerwieniona lub stwardniala.

Lekarz prowadzacy lub pielggniarka przeszkolg pacjenta lub opiekuna pacjenta w zakresie
prawidtowego przygotowywania i wstrzykiwania leku Aimovig. Nie nalezy probowaé wstrzykiwac
leku Aimovig przed odbyciem takiego szkolenia.

Strzykawki z lekiem Aimovig sg przeznaczone wytgcznie do jednorazowego uzytku.

Szczegodtowa instrukcja jak wstrzykiwaé lek Aimovig, patrz ,,Instrukcja uzycia amputko-strzykawki
z lekiem Aimovig” na koncu tej ulotki.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Aimovig
Jesli pacjent otrzymat wigksza ilos¢ leku Aimovig niz powinien lub jesli dawka leku zostata podana
wczesniej niz powinna, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi.

Pominigcie zastosowania leku Aimovig

- Jesli pacjent zapomni o dawce leku Aimovig, powinien przyjac ja jak najszybciej po
uswiadomieniu sobie tego faktu.

- Nastepnie nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem prowadzacym, ktdry powie pacjentowi, kiedy
nalezy zaplanowac kolejng dawke leku. Nalezy doktadnie przestrzega¢ nowego harmonogramu
dawkowania podanego przez lekarza.

Przerwanie przyjmowania leku Aimovig
Nie nalezy przerywac¢ stosowania leku Aimovig bez wczesniejszej konsultacji z lekarzem. Po
przerwaniu leczenia objawy choroby mogg powrdcic.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrdcic si¢
do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

4, Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Ponizej wymieniono mozliwe dziatania niepozadane. Wigkszo$¢ z tych dziatah niepozadanych ma
nasilenie tagodne do umiarkowanego.

Czesto: moga wystapic u nie wigcej niz 1 na 10 0s6b

- reakcje alergiczne takie jak wysypka, obrzek, pokrzywka lub problemy z oddychaniem (patrz
punkt 2)

- zaparcie

- swedzenie

- skurcze migsni

- reakcje w miejscu wstrzyknigcia takie jak bol, zaczerwienienie i obrzek w miejscu
wstrzyknigcia.

Lek Aimovig moze powodowac reakcje skorne, takie jak wysypka, swedzenie, wypadanie wloséw lub
owrzodzenia jamy ustnej/warg.



Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce. Dziatania niepozadane
mozna zgtaszaé bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

PL-02 222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé lek Aimovig
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac¢ tego leku po uplywie terminu waznosci zamieszczonego na etykiecie i pudetku po EXP.
Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Przechowywac strzykawki w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed $wiattem.
Przechowywac¢ w lodowce (2°C — 8°C). Nie zamrazad.

Po wyjeciu leku Aimovig z lodéwki nalezy go przechowywaé w temperaturze pokojowej (do 25°C)
w zewngtrznym pudetku tekturowym i zuzy¢ w ciagu 7 dni, lub wyrzucié. Nie nalezy wktada¢ leku
Aimovig z powrotem do lodéwki po tym, jak juz zostat z niej wyjety.

Nie nalezy uzywac tego leku w przypadku zauwazenia, ze roztwor zawiera czastki, jest metny lub
wyraznie zo6lty.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji. Nalezy zapyta¢ farmaceute, jak usung¢ leki, ktorych sig juz
nie uzywa. Mogg istnie¢ lokalne przepisy dotyczace usuwania. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6.  Zawartos¢é opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Aimovig

- Substancja czynng leku jest erenumab.

- Aimovig 70 mg roztwor do wstrzykiwan w amputko-strzykawce zawiera 70 mg erenumabu.

- Aimovig 140 mg roztwor do wstrzykiwan w amputko-strzykawce zawiera 140 mg erenumabu.

- Pozostate sktadniki to: sacharoza, polisorbat 80, sodu wodorotlenek, kwas octowy lodowaty,
woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada lek Aimovig i co zawiera opakowanie
Aimovig roztwor do wstrzykiwan jest klarowny do opalizujacego, bezbarwny do lekko zottego

| praktycznie nie zawiera czastek.

Kazde opakowanie zawiera jedng amputko-strzykawke przeznaczong do jednorazowego uzycia.



Podmiot odpowiedzialny
Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

Irlandia

Wytworca
Alcon-Couvreur
Rijksweg 14
B-2870 Puurs
Belgia

Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25

90429 Norymberga
Niemcy

W celu uzyskania bardziej szczegétowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwrocic si¢ do
miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Polska

Novartis Poland Sp. z o.0.

Tel.: +48 22 375 4888

Data ostatniej aktualizacji ulotki 12/2021

Inne zrédla informacji

Szczegodtowe informacje o tym leku znajduja si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow
http://www.ema.europa.eu



Instrukcja uzycia amputko-strzykawki z lekiem Aimovig

Ilustracja ampulko-strzykawki

Po uivei
o uayet Ttok po uzyciu
Przed uzyciem
Thok —
Koierz
TN strzykawki
e Etykieta i termin
Kotnierz waznosci
strzykawki % Cylinder po uzyciu
Etykieta i termin —~9
waznosci -
Cylinder #
f Zuzyta igla
Roztwor ]
Szara naktadka jest Szgra na}dadka jest
natozona na igle zdjeta z igly
(igta w $srodku)

Uwaga: Igta znajduje si¢ w srodku szarej naktadki.
Uwagi og6lne

Przed uzyciem amputko-strzykawki z lekiem Aimovig nalezy
zapoznad si¢ z nastepujacymi waznymi informacjami:

Krok 1: Przygotowanie

Uwaga: Przepisana dawka leku Aimovig wynosi 70 mg lub 140 mg. Oznacza to, ze aby otrzymaé
dawke 70 mg leku nalezy wstrzykna¢ zawartos$¢ jednej strzykawki z 70 mg. Aby otrzymaé¢ dawke
140 mg leku nalezy wstrzykna¢ zawarto$¢ jednej strzykawki zawierajacej 140 mg przeznaczonej do
jednorazowego uzycia lub dwdch strzykawek po 70 mg, przeznaczonych do jednorazowego uzycia,
jedng po drugie;j.



(A)

Wyjaé strzykawke leku Aimovig z pudetka tekturowego trzymajac ja za cylinder. Konieczne moze by¢
zastosowanie jednej lub dwoch strzykawek, w oparciu o przepisang dawke. Nie wstrzasac.

Aby unikna¢ dyskomfortu w miejscu wstrzykniecia nalezy pozostawi¢ strzykawki w temperaturze
pokojowej na co najmniej 30 minut przed wstrzyknigciem leku.

Uwaga:
Nie probowaé ogrzewaé strzykawek za pomocg zrodet ciepta, takich jak goraca woda lub
mikrofaléwka.

(B)

Obejrze¢ strzykawke (strzykawki). Upewni€ sig, ze roztwor, ktory wida¢ w strzykawce jest klarowny
i bezbarwny do lekko zottego.

Uwaga:

- Nie uzywac strzykawki, jesli ktorakolwiek jej cze$¢ wydaje si¢ peknieta lub ztamana.
- Nie uzywac strzykawki, jesli zostata upuszczona.

- Nie uzywac strzykawki, jesli brakuje ostonki na igte lub jesli ostonka jest obluzowana.

We wszystkich opisanych wyzej przypadkach nalezy uzy¢ nowej strzykawki, a w razie watpliwosci
nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

(©)

Zgromadzi¢ wszystkie materiaty il
potrzebne do wykonania —
wstrzyknigcia: i

L=

Starannie umy¢ rece woda z mydiem.

Na czystej, dobrze oswietlone;j
powierzchni roboczej umiescic: o
- Nowsa strzykawke(i) \2
- Waciki nasgczone alkoholem

- Waciki lub gaziki

- Plastry samoprzylepne

- Pojemnik na ostre odpady




(D)

Przygotowac i oczysci¢ miejsce(a) wstrzyknigcia.

Gorna czegse
ramienia
? Okolica
brzucha
Udo
\’
Wstrzyknigcie mozna poda¢ tylko w nastepujace miejsca:

- Udo

- Okolica brzucha (z wyjatkiem miejsc znajdujacych si¢ w promieniu 5 cm od pepka)

- Zewngtrzna powierzchnia gornej czesci ramienia (tylko, jesli wstrzykniecie wykonuje inna
osoba niz pacjent)

Oczys$ci¢ miejsce wstrzyknigcia wacikiem nasgczonym alkoholem i odczeka¢ az skdra wyschnie.

Za kazdym razem nalezy wybiera¢ inne miejsce wstrzyknigcia. Jesli pacjent musi wykonac
wstrzyknigcie w to samo miejsce, nalezy upewnic si¢, ze nie jest to ten sam punkt w okolicy, ktora
byta nakluwana poprzednim razem.

Uwaga:

- Po oczyszczeniu skory nie nalezy jej ponownie dotyka¢ przed wykonaniem wstrzyknigcia.

- Nie nalezy wybiera¢ miejsc, gdzie skora jest bolesna, sttuczona, zaczerwieniona lub stwardniata.
Nalezy unika¢ wstrzykiwania leku w miejsca blizn Iub rozstepow.



Krok 2: Przygotowanie ampulko-strzykawki

(E)

Zdjac szarg ostonke igly pociggajac jg prostym ruchem od siebie; nalezy zrobié to dopiero, gdy pacjent
bedzie gotowy do otrzymania wstrzyknigcia. Wstrzyknigeie musi by¢ wykonane w ciggu 5 minut.
Kropla ptynu na koncu igly jest widokiem normalnym.

Uwaga:
- Nie zdejmowac szarej ostonki z igly na dtuzej niz 5 minut. Moze to spowodowaé wysuszenie

leku.
- Nie obraca¢, ani nie zgina¢ szarej ostonki igly.
- Po zdjeciu nie naktada¢ ponownie szarej ostonki na igle.

(F)

Mocno chwyci¢ fatd skory w miejscu wstrzykniecia leku.

Uwaga: Trzymac¢ skore miedzy palcami podczas wstrzykiwania leku.

Krok 3: Wstrzyknigcie

(G)
Trzymajac fatd skory pomigdzy palcami wprowadzi¢ igle pod skore pod katem 45 do 90 stopni.
L= e.—-NQO o
i 45

Nie trzymac palca na tloku wprowadzajgc igt¢ pod skore.

(H)

Stosujgc powolny, staty nacisk opusci¢ tlok strzykawki do samego dotu.



)

Gdy ttok zostanie opuszczony do samego dotu zwolni¢ nacisk kciuka i delikatnie unie$¢ strzykawke
wysuwajgc igle ze skory, a nastegpnie puscic trzymany fald skory.

Uwaga: Jesli po wyjeciu strzykawki bedzie wydawac sie, ze w cylindrze zostata jeszcze pewna ilos¢
leku, oznacza to, ze pacjent nie otrzymat petnej dawki. Nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.

Krok 4: Zakonczenie

Q)

Wyrzuci¢ zuzyta strzykawke i szarg ostonke igly.

Bezposrednio po uzyciu umiesci¢ zuzyta strzykawke w pojemniku
na ostre odpady. Porozmawiac¢ z lekarzem lub farmaceutg o tym,
jak wiasciwie usungc¢ te materialy. Mogg istnie¢ lokalne regulacje
dotyczace ich usuwania.

Uwaga:

- Nie uzywac strzykawki ponownie.

- Nie utylizowa¢ strzykawki ani pojemnika na ostre odpady.
Zawsze przechowywaé pojemnik na ostre odpady w miejscu
niedostepnym dla dzieci.

(K)

Obejrze¢ miejsce wstrzyknigcia.
Jesli widoczny jest jakikolwiek slad krwi na skdrze, nalezy ucisng¢ miejsce wstrzyknigcia wacikiem
lub gazikiem. Nie pociera¢ miejsca wstrzyknigcia. W razie potrzeby przyklei¢ plaster samoprzylepny.

Jesli do podania dawki 140 mg stosowane sa dwie ampulko-strzykawki leku
Aimovig 70 mg, nalezy powtorzyé¢ kroki od 1(D) do 4 z drugg strzykawka,
aby wstrzyknaé pelng dawke leku.
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Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Aimovig® 70 mg roztwér do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu
Aimovig® 140 mg roztwér do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu
erenumab

vNiniej szy produkt leczniczy bedzie dodatkowo monitorowany. Umozliwi to szybkie
zidentyfikowanie nowych informacji o bezpieczenstwie. Uzytkownik leku tez moze w tym pomoc,
zglaszajac wszelkie dziatania niepozadane, ktore wystapity po zastosowaniu leku. Aby dowiedzie¢ sig,
jak zgltasza¢ dziatania niepozadane — patrz punkt 4.

Nalezy uwaznie zapozna¢ si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

- Lek ten przepisano Scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub
pielegniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Aimovig i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Aimovig
Jak stosowac lek Aimovig

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Aimovig

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

oL E

1. Co to jest lek Aimovig i w jakim celu si¢ go stosuje

Aimovig zawiera substancj¢ czynng erenumab. Nalezy ona do grupy lekow zwanych przeciwcialami
monoklonalnymi.

Aimovig dziata poprzez blokowanie aktywnosci czasteczki CGRP, ktéra ma zwigzek z migreng
(CGRP to skrot oznaczajacy peptyd pochodny genu kalcytoniny).

Aimovig jest stosowany w zapobieganiu migrenie u 0sob dorostych, u ktorych w chwili rozpoczynania
leczenia lekiem Aimovig wystepuja przynajmniej 4 dni z migreng w miesigcu.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Aimovig

Kiedy nie stosowa¢ leku Aimovig
- jesli pacjent ma uczulenie na erenumab lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i $rodki ostroznoSci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Aimovig nalezy omowi¢ to z lekarzem:

- jesli u pacjenta kiedykolwiek wystapita reakcja alergiczna na gume lateksows. Naktadka bedaca
czescig opakowania tego leku zawiera gume lateksows.

- jesli u pacjenta wystepuja choroby sercowo-naczyniowe. Lek Aimovig nie byt badany w grupie
pacjentdw z chorobami sercowo-naczniowymi.
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Nalezy natychmiast skonsultowac¢ si¢ z lekarzem lub uzyska¢ pomoc medyczna w nagtych

wypadkach:

- jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy powaznej reakcji alergicznej, takie jak wysypka
lub obrzek, zwykle twarzy, ust, jezyka lub gardta; lub problemy z oddychaniem. Powazne
reakcje alergiczne moga wystapi¢ w ciggu kliku minut, ale niektore mogg wystapic po czasie
dtuzszym niz tydzien od zastosowania leku Aimovig.

- nalezy skontaktowa¢ si¢ z lekarzem, jesli wystapig zaparcia i natychmiast zwrd¢ si¢ 0 pomoc
lekarska, jesli pojawi si¢ zaparcie z silnym lub statym bélem brzucha i wymiotami, obrzgkiem
brzucha lub wzdeciem. Podczas leczenia lekiem Aimovig moga wystapi¢ zaparcia. Ich
intensywno$¢ jest zwykle tagodna lub umiarkowana. Jednak niektorzy pacjenci stosujacy
Aimovig mieli zaparcia z powaznymi powiktaniami i byli hospitalizowani. Niektore przypadki
wymagaly operacji.

Dzieci i mlodziez
Nie nalezy podawac tego leku dzieciom lub mtodziezy (w wieku ponizej 18 lat), poniewaz stosowanie
leku Aimovig nie byto badane w tej grupie wickowe;.

Lek Aimovig a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje miec¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku.

Ciaza
Lekarz zdecyduje czy nalezy przerwaé stosowanie leku Aimovig u pacjentki w cigzy.

Karmienie piersia

Wiadomo, ze przeciwciata monoklonalne, jak Aimovig, przenikaja do mleka kobiecego w ciagu
pierwszych kilku dni po urodzeniu, ale po tym okresie lek Aimovig moze by¢ stosowany. Pacjentka
powinna porozmawia¢ z lekarzem na temat stosowania leku Aimovig podczas karmienia piersia,
poniewaz lekarz moze pomoc jej zdecydowaé czy nalezy zaprzesta¢ karmienia piersia, czy przerwaé
stosowanie leku Aimovig.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Jest mato prawdopodobne, by lek Aimovig wptywal na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow
| obstugiwania maszyn.

Aimovig zawiera sod
Aimovig zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na dawke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od
sodu”.

3. Jak stosowa¢é lek Aimovig

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwos$ci nalezy zwréci¢
si¢ do lekarza.

Jesli po 3 miesigcach stosowania pacjent nie zauwazy poprawy, nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem,
ktory zdecyduje czy nalezy kontynuowac leczenie.

Lek Aimovig nalezy stosowa¢ doktadnie zgodnie z zaleceniami lekarza. Jesli lekarz przepisat lek w
dawce 70 mg, pacjent powinien przyjmowac jedno wstrzykniecie co 4 tygodnie. Jesli lekarz przepisat
lek w dawce 140 mg, pacjent powinien przyjmowaé 1 wstrzykniecie leku Aimovig 140 mg lub

2 wstrzykniecia leku Aimovig 70 mg raz na 4 tygodnie. Jesli pacjent przyjmuje 2 wstrzykniecia leku
Aimovig 70 mg, drugie wstrzykniecie nalezy wykona¢ bezposrednio po pierwszym wkluwajac igle w
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inne miejsce. Nalezy upewni¢ si¢, ze wstrzyknieto catg zawartos¢ obu wstrzykiwaczy.

Aimovig jest podawany we wstrzyknigciu pod skore (zwanym wstrzyknigciem podskoérnym).
Wstrzykniecie moze by¢ wykonane przez pacjenta lub opiekuna pacjenta w brzuch lub udo. Lek moze
by¢ podany rowniez wzewnetrzng powierzchnie gornej czg¢éei ramienia, ale tylko, jesli wstrzykniecie
wykonuje inna osoba. Jesli pacjent potrzebuje 2 wstrzyknig¢, nalezy podawac je w rozne miejsca , aby
unikng¢ stwardnienia skory, nie nalezy podawaé¢ w miejsca gdzie skora jest bolesna, sttuczona,
zaczerwieniona lub stwardniata.

Lekarz prowadzacy lub pielggniarka przeszkolg pacjenta lub opiekuna pacjenta w zakresie
prawidlowego przygotowywania i wstrzykiwania leku Aimovig. Nie nalezy probowac wstrzykiwaé
leku Aimovig przed odbyciem takiego szkolenia.

Wstrzykiwacze z lekiem Aimovig sg przeznaczone wytacznie do jednorazowego uzytku.

Szczegotowa instrukcja jak wstrzykiwac lek Aimovig, patrz ,,Instrukcja uzycia wstrzykiwacza
z lekiem Aimovig” na koncu tej ulotki.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Aimovig
Jesli pacjent otrzymat wickszg ilos¢ leku Aimovig niz powinien lub jesli dawka leku zostata podana
wczesniej niz powinna, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi.

Pominiecie zastosowania leku Aimovig

- Jesli pacjent zapomni o dawce leku Aimovig, powinien przyjac ja jak najszybciej po
uswiadomieniu sobie tego faktu.

- Nastepnie nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem prowadzacym, ktdry powie pacjentowi, kiedy
nalezy zaplanowac kolejng dawke leku. Nalezy doktadnie przestrzega¢ nowego harmonogramu
dawkowania podanego przez lekarza.

Przerwanie przyjmowania leku Aimovig
Nie nalezy przerywac stosowania leku Aimovig bez wezesniejszej konsultacji z lekarzem. Po
przerwaniu leczenia objawy choroby moga powrdcic.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrécic sie
do lekarza, farmaceuty lub pielggniarki.

4, Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystgpia.

Ponizej wymieniono mozliwe dziatania niepozadane. Wigkszo$¢ z tych dziatan niepozgdanych ma
nasilenie tagodne do umiarkowanego.

Czesto: mogg wystapi¢ u nie wiecej niz 1 na 10 oséb

- reakcje alergiczne takie jak wysypka, obrzgk, pokrzywka lub problemy z oddychaniem (patrz
punkt 2)

- zaparcie

- swedzenie

- skurcze migsni

- reakcje w miejscu wstrzykniecia takie jak bol, zaczerwienienie i obrzek w miejscu
wstrzyknigcia.

Lek Aimovig moze powodowac reakcje skorne, takie jak wysypka, swedzenie, wypadanie wloséw lub
owrzodzenia jamy ustnej/warg.

13



Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

PL-02 222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Aimovig
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na etykiecie 1 pudetku po EXP.
Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Przechowywaé wstrzykiwacze w opakowaniu zewngtrznym w celu ochrony przed Swiattem.
Przechowywaé¢ w lodowce (2°C — 8°C). Nie zamrazac.

Po wyjeciu leku Aimovig z lodowki nalezy go przechowywaé¢ w temperaturze pokojowej (do 25°C)
w zewngtrznym pudetku tekturowym i zuzy¢ w ciggu 7 dni, lub wyrzucié. Nie nalezy wktada¢ leku
Aimovig z powrotem do lodéwki po tym, jak juz zostat z niej wyjety.

Nie nalezy uzywac tego leku w przypadku zauwazenia, ze roztwor zawiera czastki, jest metny lub
wyraznie z61ty.

Lekdw nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji. Nalezy zapyta¢ farmaceute, jak usung¢ leki, ktorych si¢ juz
nie uzywa. Mogg istnie¢ lokalne przepisy dotyczace usuwania. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Aimovig

- Substancja czynng leku jest erenumab.

- Aimovig 70 mg roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu zawiera 70 mg erenumabul.

- Aimovig 140 mg roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu zawiera 140 mg erenumabu.

- Pozostate sktadniki to: sacharoza, polisorbat 80, sodu wodorotlenek, kwas octowy lodowaty,
woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada lek Aimovig i co zawiera opakowanie
Aimovig roztwor do wstrzykiwan jest klarowny do opalizujacego, bezbarwny do lekko zottego

| praktycznie nie zawiera czastek.

Aimovig jest dostepny w opakowaniach zawierajgcych jeden wstrzykiwacz przeznaczony do
jednorazowego uzycia oraz w opakowaniach zbiorczych zawierajacych 3 (3x1) wstrzykiwacze.

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.
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Podmiot odpowiedzialny
Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

Irlandia

Wytworca

Sandoz GmbH
Biochemiestrasse 10
6336 Langkampfen
Austria

Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25

90429 Norymberga
Niemcy

W celu uzyskania bardziej szczegotowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwrdcic si¢ do
miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Polska

Novartis Poland Sp. z o.0.

Tel.: +48 22 375 4888

Data ostatniej aktualizacji ulotki 12/2021

Inne zrédla informacji

Szczegodtowe informacje o tym leku znajduja si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow
http://www.ema.europa.eu
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Instrukcija uzycia wstrzykiwaczy z lekiem Aimovig

llustracja wstrzykiwacza Aimovig 70 mg (z jasno niebieskim korpusem, fioletowym przyciskiem
start, biala naktadka i zielong ostong zabezpieczajaca)

Przed uzyciem Po uzyciu
Fioletowy
przycisk start
Termi Termin
er.mln’ _ waznosci
waznosci
o
o
ﬁ
Z6tty przeziernik
Przeziernik (wstrzyknigcie
zakonczone)
N\
%
Roztwor
. Zielona ostona
B1a}a nalf}adka zabezpieczajaca Zielona ostona
jest natozona na (igta w $rodku) zabezpieczajaca
wstrzykiwacz wz (igta w $rodku)
o Biata naktadka
jest zdjeta ze
wstrzykiwacza

L0887 v2

Uwaga: Igta znajduje si¢ wewnatrz zielonej ostony zabezpieczajacej.
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llustracja wstrzykiwacza Aimovig 140 mg (z ciemno niebieskim korpusem, szarym przyciskiem
start, pomaranczowa naktadka i z61ta ostong zabezpieczajaca)

Przed uzyciem Po uzyciu

Szary przycisk —e |
start
Termin ¥1/00 ¥1/00 Termin
waznosci 0000000 0000000 waznosci
Przeziernik Zolty prze'zie'rnik
(wstrzykniecie
zakonczone)
Roztwor
Z6Ma ostona
Pomaraficzowa zabezpieczajaca .
naktadka jest (igta w §rodku) Zotta ostona
nalozona na zabezpieczajaca
wstrzykiwacz (igta w srodku)
Pomaranczowa
naktadka jest
zdjeta ze
wstrzykiwacza

Uwaga: Igla znajduje si¢ Wewnatrz zottej ostony zabezpieczajace;.
Uwagi og6lne

Przed uzyciem wstrzykiwacza z lekiem Aimovig nalezy
zapoznacd sie z nastepujacymi waznymi informacjami.
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Krok 1: Przygotowanie

Uwaga: Przepisana dawka leku Aimovig wynosi 70 mg lub 140 mg. Oznacza to, ze aby otrzymaé
dawke 70 mg leku nalezy wstrzykna¢ zawartos¢ jednego wstrzykiwacza z 70 mg. Aby otrzymacé
dawke 140 mg leku nalezy wstrzykna¢ zawartos$¢ jednego wstrzykiwacza zawierajacego 140 mg
przeznaczonego do jednorazowego uzycia lub dwdch wstrzykiwaczy po 70 mg, przeznaczonych do
jednorazowego uzycia, jeden po drugim.

(A)

Ostroznie unie$¢ wstrzykiwacz(e) Aimovig do gory, wyjmujac je z pudetka. Konieczne moze by¢
zastosowanie jednego lub dwoch wstrzykiwaczy, w oparciu o przepisang dawke. Nie wstrzasac.

Aby unikna¢ dyskomfortu w miejscu wstrzyknigcia nalezy pozostawi¢ wstrzykiwacze w temperaturze
pokojowej na co najmniej 30 minut przed wstrzyknigciem leku.

Uwaga: Nie probowac ogrzewac¢ wstrzykiwaczy za pomocg zrodel ciepta, takich jak goragca woda lub
mikrofalowka.

(B)

Obejrze¢ wstrzykiwacz(e). Upewni¢ sig, ze roztwor, ktory wida¢ w przezierniku jest klarowny
i bezbarwny do lekko zottego.

Uwaga:

- Nie uzywac wstrzykiwacza(y), jesli ktorakolwiek cz¢$¢ wydaje sie peknigta lub ztamana.
- Nie uzywac zadnego wstrzykiwacza, ktdry zostat on upuszczony.

- Nie uzywac wstrzykiwacza, jesli brakuje naktadki lub jesli naktadka jest obluzowana.

We wszystkich opisanych wyzej przypadkach nalezy uzy¢ nowego wstrzykiwacza, a w razie
watpliwosci nalezy skontaktowacé si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

(©

H1

Zgromadzi¢ wszystkie materialy
potrzebne do wykonania
wstrzyknig¢.

Starannie umy¢ rece woda z q
mydtem. i

\

IR 2
W X

i

Na czystej, dobrze oswietlone;j

powierzchni roboczej umiescic:

- Nowy wstrzykiwacz(e)

- Wacik(i) nasgczony
alkoholem

- Wacik(i) lub gazik(i)

- Plaster samoprzylepny

- Pojemnik na ostre odpady
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(D)

Przygotowac i oczysci¢ miejsce(a) wstrzyknigcia.

Gorna czegsé
ramienia
Y Okolica
brzucha
Udo
\
Wstrzykniecie mozna poda¢ tylko w nastepujace miejsca:

- Udo

- Okolica brzucha (z wyjatkiem miejsc znajdujacych si¢ w promieniu 5 cm od pgpka)

- Zewngetrzna powierzchnia gorej czes$ci ramienia (tylko, jesli wstrzyknigcie wykonuje inna
osoba niz pacjent

Oczysci¢ miejsce wstrzykniecia wacikiem nasgczonym alkoholem i odczeka¢ az skora wyschnie.

Za kazdym razem nalezy wybiera¢ inne miejsce wstrzykniecia. Jesli pacjent musi wykonac
wstrzyknigcie w to samo miejsce, nalezy upewnic¢ si¢, ze nie jest to ten sam punkt w okolicy, ktora
byta nakluwana poprzednim razem.

Uwaga:

- Po oczyszczeniu skory nie nalezy jej ponownie dotyka¢ przed wykonaniem wstrzykniecia.

- Nie nalezy wybiera¢ miejsc, gdzie skora jest bolesna, sttuczona, zaczerwieniona lub stwardniata.
Nalezy unika¢ wstrzykiwania leku w miejsca blizn lub rozstgpow.

Krok 2: Przygotowanie wstrzykiwacza
(E)
Zdjac¢ naktadke pociagajac ja ruchem po prostej; nalezy zrobi¢ to dopiero, gdy pacjent bedzie gotowy

do otrzymania wstrzyknigcia. Wstrzykniecie musi by¢ wykonane w ciggu 5 minut. Kropla ptynu na
koncu igly lub ostonki zabezpieczajacej jest widokiem normalnym.

- Nie zdejmowa¢ naktadki na dtuzej niz 5 minut. Moze to spowodowaé wysuszenie leku.
- Nie obraca¢ ani nie zgina¢ naktadki.

- Po zdjeciu nie naktada¢ ponownie naktadki na wstrzykiwacz.

- Nie wktadaé palcow w ostong zabezpieczajaca.
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(F)

Stworzy¢ odpowiednig powierzchni¢ w wybranym miejscu wstrzyknigcia (udo, brzuch lub zewnetrzna
powierzchnia gornej czesci ramienia), przez rozciagniecie lub utworzenie fatdu skory.

Metoda z rozciagnieciem skory

Mocno rozciggnaé skore posuwajac keiuk i pozostate palce w przeciwnych kierunkach i tworzac
powierzchnig o szeroko$ci okoto pieciu cm.

¢ )
-

o)
Metoda z utworzeniem faldu skory

Mocno chwyci¢ fatd skory pomiedzy kciuk a pozostale palce, tworzac powierzchni¢ o szerokosci
okoto pieciu cm.

Uwaga: Wazne, aby podczas wstrzykiwania trzyma¢ skore rozciggnicta lub $cisnigta
Krok 3: Wstrzyknigcie

(G)

Utrzymywac skore rozciagnigta/zebrang w fatd. Wstrzykiwacz pozbawiony naktadki, ale z ostong
zabezpieczajaca przytozy¢ do skory pod katem 90 stopni. Igta znajduje si¢ wewnetrz ostony
zabezpieczajacej.
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Ostona
zabezpieczajaca
(igta w srodku)

Uwaga: Na tym etapie jeszcze nie dotyka¢ przycisku start.

(H)

Mocno docisng¢ wstrzykiwacz do skory az do odczucia oporu.

Docisnaé

Uwaga: Nalezy docisng¢ wstrzykiwacz tak gleboko, jak to mozliwe, ale nie nalezy dotyka¢ przycisku
start do chwili, gdy pacjent jest gotowy do wykonania wstrzyknigcia.

)

Nacisna¢ przycisk start. Pacjent ustyszy kliknigcie.
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()

Zdjaé kciuk z przycisku, ale nadal dociskaé wstrzykiwacz do skory. Wstrzyknigcie moze potrwac
okoto 15 sekund.

Uwaga: Po zakonczeniu wstrzyknigcia przeziernik zmieni kolor z przezroczystego na zotty i pacjent
moze ustysze¢ drugie kliknigcie.

Uwaga:

- Po wyjeciu wstrzykiwacza ze skory igta zostanie automatycznie pokryta przez ostone
zabezpieczajaca.

- Jesli po wyjeciu wstrzykiwacza przeziernik nie zmienit koloru na z6tty lub wydaje sig, ze
wstrzyknigcie leku nadal trwa, oznacza to, Ze pacjent nie otrzymat pelnej dawki leku. Nalezy
natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem.
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Krok 4: Zakonczenie

(K)

Wyrzuci¢ zuzyty wstrzykiwacz i naktadke.

Bezposrednio po uzyciu umiesci¢ zuzyty wstrzykiwacz w pojemniku na ostre odpady. Porozmawiac z
lekarzem prowadzacym lub farmaceutg o tym, jak wtasciwie usung¢ te materiaty. Mogg istnie¢ lokalne
regulacje dotyczace ich usuwania.

Uwaga:

- Nie uzywac wstrzykiwacza ponownie.

- Nie utylizowaé wstrzykiwacza, ani pojemnika na ostre odpady.

- Zawsze przechowywaé pojemnik na ostre odpady w miejscu niedostepnym dla dzieci.

(L)

Obejrzec¢ miejsce wstrzyknigcia.
Jesli widoczny jest jakikolwiek slad krwi na skdrze, nalezy ucisng¢ miejsce wstrzyknigcia wacikiem
lub gazikiem. Nie pociera¢ miejsca wstrzyknigcia. W razie potrzeby przyklei¢ plaster samoprzylepny.

Jesli do podania dawki 140 mg stosowane sg dwa wstrzykiwacze leku
Aimovig 70 mg, nalezy powtorzy¢ kroki od 1(D) do 4 z drugim
wstrzykiwaczem, aby wstrzykna¢ pelng dawke leku.
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