ViCE DNU BEZ MIGRENY
PRO SIROKE SPEKTRUM PACIENTU

1,2,3-5

Aimovig vyznamné snizuje frekvenci'a intenzitu migrény

P¥iznivy bezpeénostni profil °

DLOUHODOBA UCINNOST,
NA KTEROU SE MUZETE SPOLEHNOUT**

JEDNODUCHA APLIKACE

Jedna injekce kazdé 4 tydny®
Nastup usinku jiz od prvniho tydne podavani®®*

PREVENCE MIGRENY
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Lkracend informace  Aimovig 70 mg injekéni roztok v predpIngném peru « Aimovig 140 mg injekni roztok v predpinéném peru < SloZeni; Jedno predpinéné pero obsahuje erenumabum 70 mg nebo 140 mg. Indikace: Pripravek Aimovig je indikovén
kprofylaxi migrény u dospélych, ktefi trpi migrénou nejméné 4 dny v mésici. Davkovéni: Doporucend dévkaje 70 mg erenumabu kazdé 4 tydny. U nékterych pacientl mize byt prospesné podat dévku 140 mg kazdé 4 tydny. Dévku 140 mg je nutné podat bu jako
jednu podkozni 140 mg injekci nebo jako dvé podkozni 70 mg injekce. Kontraindikace; Hypersenzitivita na légivou létku nebo na kteroukoli pomocnou latku. ZvIaStni upozorngni/varovani: Sledovatelnost: Aby se zlepsila sledovatelnost biologickych égivych
pripravk(, md se prehledné zaznamenat ndzev podaného pripravku a éislo SarZe. Osoby citlivé na kauguk (latex): Kryt jehly Iécivého pfipravku obsahuje kautuk. MZe zpisobit tézke alergicke reakce. Hypersenzitivni reakce: Po uveden pripravku na trh byly
u erenumabu hlaseny zdvazné hypersenzitivni reakce vietng vyrazky, angioedému a anafylaktickych reakci. Zacpa: Zacpa je Gastym nezédoucim tcinkem erenumabu a je obvykle lehka nebo strednd tézka. Vie vétsing pripadu byl nstup hiasen po prvni ddvce
erenumabu; nicméné u pacientl se zdcpa objevila i pozd&ji behem léchy. Ve vétsing pripadi zécpa odeznéla do i mésic. V obdobi po uvedeni pripravku na trh byla u erenumabu hiaSena zacpa se zavaznymi komplikacemi. V nékterych pfipadech byla nutnd
hospitalizace, véetng pfipadd, kdy byl nutny chirurgicky zakrok. Zacpa v anamnéze nebo soutasné uzivani I6givyich pripravk( spojenych se snizenou gastrointestinlni motilitou maze zvysit riziko zavazngjsi zacpy a mozZnosti komplikaci souvissjicich se zacpou.
Pacientimajf byt upozornéni nariziko zacpy a musf byt pouceni, aby vyhledalilékaFskou pomoc v pfipad, Ze zacpa nezmizinebo se zhorsi. Pokud se u pacientl objevi zécpa, maji okam?ité vyhledat [ékafskou pomoc. Z&cpa musf byt éGena neprodieng, jakmileje to
zklinického hlediska vhodné. PFi t&Zke zécpé ma byt zvéZeno preruseniléchy. Interakee: Vzhledem k metabolickym cestdm monoklondlnich protilatek se neotekavé vliv na expozici soutasné podanych Iggivych pripravki. Ve studii se zdravymi dobrovolniky nebyla
pozorovéna interakce s perordlnimi kontraceptivy (ethinyl estradiol/ norgestimat). Téhotenstvi a kejeni: Podavéni pfipravku Aimovig v téhotenstvi se z preventivnich divodd nedoporutuje. 0 pouzivant pfipravku Aimovig b&hem kojeni je mozné uvaZovat pouze
vpipadech, kdy je to Klinicky nezbytné. NeZédouci iginky: Casté: Reakce z precitlivlosti vietné anafylaxe, angiosdému, vyrdzky, zdufeni/ edému a kopfivky, zdcpa, pruritus, svalove kiege, reakce v misté vpichu. Podminky uchovévéni: Uchovavejte v chladnitce
(2 °C-8 °C). Chraiite pred mrazem. Uchovévejte predplngnd pera v krabitce, aby byl pripravek chrangn pred svétlem. Po vyjmuti z chladnicky must byt pripravek Aimovig pouzit béhem 7 dni, pokud bude uchovévan pfi pokojové teploté (do 25°C), nebo
znehodnocen. Pokud je uchovavan pri vy3si teploté nebo po delsi dobu, musi byt znehodnocen. Dostupné I&kové formy/velikosti baleni: 1 predpinéné pero nebo vicecetné baleni obsahujici 3 predpingnd pera. Na trhu nemusi byt vechny velikosti baleni.
Pozndmka: DFive ne7 Iék predepisete, prectéte si peclivé Gplnou informaci o pripravku. Reg. €.: EU/1/18,/1293/001-002, 004-005. Datum prvni registrace; 26.7.2018. Datum posledni revize textu SPC: 20.02.2023. DrZitel rozhodnuti o registraci: Novartis
Europharm Limited, Vista Building Elm Park, Merrion Road, Dublin 4, Irsko. Vyidej pripravku je vézén na lékai'sky piedpis. Plipravek je hrazen z prostiedkd verginého zdravotniho pojisténi pouze v site 140 mg.

“NCT02174861 - v 52. tydnu byl podil pacientd, kteff dosahli =50% snizeni MMD oproti wychoz hodnoté DBTP (studie) - 53,3 % (u davky 70 mg) a 67,3 % (u dévky 140 mg).
“*NCT02456740 - v 52. tydnu byl podil pacientd, ktef dosahli =50% snizeni MMD oproti vichoz hodnots DBTP (studie) - 61,0 % (u dévky 70 mg) a 64,9 % (u dévky 140 my).
" 250% snizeni WMD (Weekly Migraine days) u pacientd s CM (chronickou migrénou).
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