FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Aimovig
70 mg och 140 mg injektionsvatska, 16sning i forfylld spruta
erenumab

Las noga igenom denna bipacksedel innan du
borjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller
information som ar viktig for dig.

~ Spara denna information, du kan behova lasa den igen.

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

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

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

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Aimovig ar och vad det anvands for

2. Vad du behover veta innan du anvander Aimovig
3. Hur du anvander Aimovig

4. Eventuella biverkningar
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5. Hur Aimovig ska forvaras
6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar
1. Vad Aimovig ar och vad det anvands for

Aimovig innehaller den aktiva substansen erenumab. Det tillh6r en
lakemedelsgrupp som kallas monoklonala antikroppar.

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

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

2. Vad du behover veta innan du anvander Aimovig

Anvand inte Aimovig

" om du ar allergisk mot erenumab eller nagot annat
innehallsémne i detta Iakemedel (anges i avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare innan du anvander Aimovig:

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

- om du lider av kardiovaskular sjukdom. Aimovig har inte
studerats hos patienter med vissa kardiovaskulara sjukdomar.
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Kontakta lakare eller s6k omedelbart akut medicinsk vard:

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

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

Barn och ungdomar

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

Andra lakemedel och Aimovig

Tala om for Iakare eller apotekspersonal om du anvander, nyligen
har anvant eller kan tankas anvanda andra lakemedel.

Graviditet och amning

Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller
planerar att skaffa barn, radfraga ldkare innan du anvander detta
lakemedel.

Graviditet

Texten utskriven fran Fass.se 2024-05-15 23:28



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

Amning
Man vet att monoklonala antikroppar som Aimovig passerar over |

brostmjolk under de forsta dagarna efter fodseln, men efter denna
forsta tid kan Aimovig anvandas. Tala med din lakare for att fa rad
om du antingen behover sluta amma eller sluta anvanda Aimovig
under amningen.

Korformaga och anvandning av maskiner

Det ar osannolikt att Aimovig skulle paverka din férmaga att kora
bil eller anvanda maskiner.

Aimovig innehaller natrium

Aimovig innehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per dos,
d.v.s. ar nast intill "natriumfritt”.

3. Hur du anvander Aimovig

Anvand alltid detta lakemedel enligt lakarens anvisningar.
Radfraga lakare om du ar osaker.

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

Aimovig ges som en injektion under huden (en sa kallad subkutan
injektion). Du eller nagon annan kan ge dig injektionen i magen
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eller i Iaret. Overarmens utsida kan ocksa anvandas som
injektionsstalle men endast om nagon annan ger dig injektionen.
Om du behdver 2 injektioner ska de ges pa olika stallen for att
undvika forhardning av huden. Ge inte injektionen i omraden dar
huden ar 6m, rod eller hard, eller har blamarken.

Om du inte har fatt nagon effekt av behandlingen efter 3 manader
ska du beratta det for din lakare som da kommer att besluta om du
ska fortsatta med behandlingen.

Din lakare eller sjukskoterska visar dig eller din medfoljande hur du
gor i ordning och injicerar Aimovig. Forsok inte injicera Aimovig
innan du har fatt denna traning.

Aimovig-sprutorna ar endast avsedda for engangsbruk.

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

Om du anvant for stor mangd av Aimovig
Om du har fatt mer Aimovig én du borde eller om dosen har getts

tidigare an den skulle, ska du tala om det for lakaren.

Om du har glomt att anvanda Aimovig

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

- Kontakta sedan lakaren, som berattar for dig nar du ska ta
nasta dos. FOlj de nya anvisningarna exakt som lakaren har
sagt.
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Om du slutar att anvanda Aimovig

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

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

4. Eventuella biverkningar

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

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

Vanliga: kan férekomma hos upp till 1 av 10 personer

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

- forstoppning

- klada

" muskelkramper

" reaktioner vid injektionsstallet, t.ex. smarta, rodnad och
svullnad dar injektionen ges

Ingen kand frekvens (kan inte beraknas fran tillgangliga data)

" hudreaktioner t.ex. utslag, klada, haravfall, sar i munnen eller
munsar.

Rapportering av biverkningar
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Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller
sjukskoterska. Detta galler aven eventuella biverkningar som inte
namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt till Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Genom att
rapportera biverkningar kan du bidra till att oka informationen om
lakemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur Aimovig ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall fér barn.

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

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

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

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

Lakemedel ska inte kastas i avloppet. Fraga apotekspersonalen hur
man kastar lakemedel som inte langre anvands. Det kan finnas
lokala foreskrifter for kassering. Dessa atgarder ar till for att
skydda miljon.
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6. Forpackningens innehall och 6vriga
upplysningar

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar erenumab.

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

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

- QOvriga innehallsdmnen &r sackaros, polysorbat 80,
natriumhydroxid, koncentrerad attiksyra, vatten for
injektionsvatskor.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

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

Varje forpackning innehaller en forfylld spruta for engangsbruk.

Innehavare av godkannande for forsaljning och
tillverkare

Innehavare av godkannande for forsaljning
Novartis Europharm Limited

Vista Building

Elm Park, Merrion Road

Dublin 4

Irland

Tillverkare
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Alcon-Couvreur
Rijksweg 14
B-2870 Puurs
Belgien

Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25

90429 NiUrnberg
Tyskland

Kontakta ombudet for innehavaren av godkannandet for forsaljning
om du vill veta mer om detta lakemedel:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
Novartis Pharma N.V. SIA Novartis Baltics Lietuvos
Tél/Tel: +32 2 246 16 11 filialas

Tel: +3705 269 16 50
bvarapus Luxembourg/Luxemburg
Novartis Bulgaria EOOD Novartis Pharma N.V.
Ten: +359 2 489 98 28 Tél/Tel: +32 2 246 16 11
Ceska4 republika Magyarorszag
Novartis s.r.o. Novartis Hungaria Kft.
Tel: +420 225 775 111 Tel.: +36 1 457 65 00
Danmark Malta
Novartis Healthcare A/S Novartis Pharma Services Inc.
TIf: +45 39 16 84 00 Tel: +356 2122 2872
Deutschland Nederland
Novartis Pharma GmbH Novartis Pharma B.V.
Tel: +49 911 273 0 Tel: +31 88 04 52 111
Eesti Norge

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

Novartis (Hellas) A.E.B.E.
TnA: +30 210 281 17 12
Espaia

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

Novartis Pharma S.A.S.

Tél: +33 15547 66 00

Hrvatska
Novartis Hrvatska d.o.o0.
Tel. #3851 6274 220

Ireland

Novartis Ireland Limited
Tel: +353 1260 12 55
island

Vistor hf.

Simi: +354 535 7000
Italia

Novartis Farma S.p.A.
Tel: +390296 54 1
Kompog

Novartis Pharma Services Inc.
TnA: +357 22 690 690
Latvija

SIA Novartis Baltics

Tel: +371 67 887 070

TIf: +47 23 05 20 00
Osterreich

Novartis Pharma GmbH
Tel: +43 1 86 6570
Polska

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

Novartis Farma - Produtos
Farmacéuticos, S.A.

Tel: +351 21 000 8600
Romania

Novartis Pharma Services
Romania SRL

Tel: +40 21 31299 01
Slovenija

Novartis Pharma Services Inc.
Tel: +386 1 300 75 50
Slovenska republika
Novartis Slovakia s.r.o.
Tel: +421 2 5542 5439
Suomi/Finland

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

Novartis Sverige AB

Tel: +46 8 732 32 00
United Kingdom (Northern
Ireland)

Novartis Ireland Limited
Tel: +44 1276 698370
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Denna bipacksedel andrades senast 2023-08-10

Ovriga informationskaéllor

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

Bruksanvisning till Aimovig forfylld spruta

Bild pa sprutan
Fore anvindning Efter anvindning
Kol —Eo Farbrukad kolv
Fingerskvdd
Etikett och
Fincerskvdd utgangsdatum
INEErsyy, ,.-_4&— —
VQ\Qﬁrr- Forbrukad cylinder
Etikett och e
utgangsdatum _
Cylinder ﬁ
Férbrukad nal
Injektions- =
lésning
Gratt nalskydd pa Gratt nalskydd av

(nalen imuti)
Obs! Nalen finns inuti det gra nalskyddet.
Allmint

Lis denna viktiga information innan du anvinder Aimovig
forfyllda spruta:

Steg 1: Forberedelser
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Obs! Den ordinerade dosen Aimovig ar antingen 70 mg eller

140 mg. For dosen 70 mg betyder det att du maste injicera
innehallet i en 70 mg engangsspruta. For dosen 140 mg maste du
injicera innehallet i antingen en 140 mg engangsspruta eller tva
70 mg engangssprutor, forst den ena och sedan den andra

(A)

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

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

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

(B)

Syna sprutan/sprutorna. Kontrollera att Idsningen som syns i
sprutan ar klar och farglos eller svagt gul.

Obs!

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

- Anvand inte den sprutan om den har tappats.

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

Om nagot av det ovanstaende galler ska du anvanda en ny spruta.
Kontakta lakaren eller apotekspersonal om du ar osaker.
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(C) A
— )
Ta fram allt du behover for
injektionerna:
Tvéatta handerna noga med tval
och vatten.
Valj ut en val upplyst plats och
en ren yta och placera dar:;

" Ny spruta/nya sprutor

" Sprittorkar

- Bomullstussar eller kompress
er

" Plaster

Behallare for riskavfall

(D)

GOr i ordning och tvatta injektionsstallet.

Anvand endast foljande injektionsstallen:
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~ Lar

" Mage (buk) (dock minst 5 cm fran naveln)

- Overarmens utsida (endast om ndgon annan ger dig injektione
n)

Tvatta injektionsstallet med en sprittork och Iat huden torka.

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

Obs!

" Nar du har tvattat injektionsstallet far du inte rora vid det igen
forran du ger injektionen.

" Valj inte ett omrade med blamarken eller dar huden ar ém, rod
eller hard, eller har blamarken. Injicera inte i omraden med arr
eller bristningar.

Steg 2: Gor dig beredd
(E)

Dra det gra nalskyddet rakt av fran sprutan och riktat bort fran
kroppen, men inte forran du ar redo att ge injektionen. Injektionen
maste ges inom 5 minuter. Det &r normalt att se en vatskedroppe i
nalens spets
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Obs!

" Lat inte det gra nalskyddet vara av i mer &n 5 minuter.
Lakemedlet kan dunsta.

" Det gra nalskyddet ska inte vridas eller bojas.

" Satt inte tillbaka det gra nalskyddet pa sprutan nar du val har
tagit av det.

(F)

Ta ett fast nyp om huden pa injektionsstallet.
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Steg 3: Injicera
(G)

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

(H)

Tryck in kolven hela vdgen med ett Iangsamt och jamnt tryck tills
det tar stopp.
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(1)

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

% !

Obs! Om det ser ut som om det finns lakemedel kvar i sprutkolven
nar du tar bort sprutan har du inte fatt hela dosen. Kontakta din
lakare.

Steg 4: Avsluta
()

Kasta den anvanda sprutan och
det gra nalskyddet.

Lagg den anvanda sprutan i en
behallare for riskavfall direkt
efter anvandningen. Tala med
lakare eller apotekspersonal om
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hur man ska kasta sprutan. Det
kan finnas lokala bestammelser
om avfallshanteringen.

Obs!

" Sprutan far inte
0o .
ateranvandas.

" Sprutan eller behallaren for
riskavfall far inte ldamnas for
atervinning.

Forvara alltid behallaren for
riskavfall utom rackhall for barn.

(K)

Undersok injektionsstallet.

Om det ar lite blod pa huden ska du trycka en bomullstuss eller ko
mpress mot injektionsstallet.

Gnugga inte pa injektionsstallet. Satt pa ett plaster om det behdvs.
Om din dos ar 140 mg och du tar

tva sprutor Aimovig 70 mg,

upprepa steg 1 (D) till 4 med den

andra sprutan for att injicera hela

dosen.
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