B. PAKKAUSSELOSTE



Pakkausseloste: Tietoa potilaalle

AJOVY 225 mg injektioneste, liuos, esitiytetty ruisku
fremanetsumabi

Lue timéi pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat tiimén lafikkeen kiyttimisen, silld se

sisdltia sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailyta timé pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin

- Jos sinulla on kysyttidvaa, kdanny ladkarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.

- Tama ld4ke on maaritty vain sinulle eika sitd pidd antaa muiden kdytt6on. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté ladkérille, apteekkihenkilokunnalle tai
sairaanhoitajalle. Tdma koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu
tassd pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tissi pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd AJOVY on ja mihin sitd kiytetdan

Mita sinun on tiedettdva, ennen kuin kaytit AJOVY-valmistetta
Miten AJOVY -valmistetta kdytetdan

Mahdolliset haittavaikutukset

AJOVY-valmisteen sdilyttdminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

A e

1. Mitd AJOVY on ja mihin sitii kdytetiiin

Mitid AJOVY on
AJOVY on lddke, jonka vaikuttava aine on fremanetsumabi. Fremanetsumabi on monoklonaalinen
vasta-aine, erdénlainen proteiini, joka tunnistaa tietyn kohteen elimistdssi ja kiinnittyy siihen.

Miten AJOVY vaikuttaa

Elimistdssi esiintyvélla aineella, jonka nimi on kalsitoniinigeeniin liittyva peptidi (CGRP), on
merkittdvé rooli migreenin synnyssé. Fremanetsumabi kiinnittyy CGRP:hen ja esti sitd toimimasta.
Taméd CGRP:n aktiivisuuden aleneminen vihentidd migreenikohtausten lukumaéraa.

Mihin AJOVYa kiytetiaiin
AJOVYa kéytetddn migreenin ehkdisemiseen aikuisilla, joilla on véhintddn 4 migreenipéivad
kuukaudessa.

Miti hyotyd AJOVYn kiiytosti on

AJOVY vihentdd migreenikohtausten ja paénsarkypdivien esiintymistiheyttd. Lisdksi tdmé ladke
vahentdd migreeniin liittyvaa toimintakyvyn alenemista ja migreenikohtausten hoitoon kaytettdvien
ladkkeiden kdyttotarvetta.

2. Mité sinun on tiedettivé, ennen kuin kiytit AJOVY-valmistetta

Alli kiiytii AJOVY-valmistetta
Ala kayta tatd ladkettd jos olet allerginen fremanetsumabille tai timén 1ddkkeen jollekin muulle
aineelle (lueteltu kohdassa 6).

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele vélittomasti 1ddkarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan kanssa, jos sinulla esiintyy
vakavan allergisen reaktion merkkeja, kuten esimerkiksi hengitysvaikeuksia, huulten tai kielen
turvotusta tai vaikeaa ihottumaa, AJOVYn pistdmisen jidlkeen. Niitd reaktioita voi ilmaantua 24 tunnin
kuluessa AJOVYn kdyttdmisen jdlkeen, mutta joskus ne voivat ilmaantua viiveell.



Kerro ladkarillesi ennen tdmén lddkkeen kayttamisté, jos sinulla on tai on aiemmin ollut sydén- ja
verisuonitauti (syddmen tai verisuoniston sairauksia), silld AJOVYa ei ole tutkittu tiettyjad sydén- ja
verisuonitauteja sairastavilla potilailla.

Lapset ja nuoret
AJOVYa ei suositella alle 18-vuotiaille lapsille ja nuorille, koska sité ei ole tutkittu tdssd ikdryhmassa.

Muut lddikevalmisteet ja AJOVY
Kerro laédkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kaytit, olet dskettdin kdyttanyt tai saatat
kayttdd muita lddkkeita.

Raskaus ja imetys

Jos olet raskaana, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy laakarilta tai
apteekista neuvoa ennen tdmain ladkkeen kayttod. On suositeltavaa valttdid AJOVYn kayttdod raskauden
aikana, silld timén lddkkeen vaikutuksista raskaana olevilla naisilla ei ole tictoa.

Jos imetét tai jos suunnittelet imettdmisté, kysy l144karilta tai apteekista neuvoa ennen tdmén lddkkeen
kayttod. Sinun ja ladkarisi on paatettiava, kaytitkd AJOVYa rintaruokinnan aikana.

Ajaminen ja koneiden kiytto
Talla ladkkeelld ei odoteta olevan vaikutusta ajamiseen ja koneiden kayttoon.

AJOVY sisiltiad natriumia
Tama lddkevalmiste sisdltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per annos eli sen voidaan sanoa olevan
“natriumiton”.

3. Miten AJOVY-valmistetta kiytetiin

Kéyta tatd ladkettd juuri siten kuin lddkéri on madrénnyt tai apteekkihenkil6kunta on neuvonut.
Tarkista ohjeet 14ddkarilta tai apteekista, jos olet epdvarma.

Lue esitéytettyjen ruiskujen kdyttdohjeet huolellisesti ennen AJOVYn kayttdmista.

Kuinka paljon ja milloin lidédketta otetaan
Ladkari keskustelee kanssasi sopivimmasta annostusaikataulusta ja paittia siitd kanssasi. Suositeltuja
annosteluvaihtoehtoja on kaksi:

- yksi pistos (225 mg) kerran kuussa (kuukausittainen annostelu) tai

- kolme pistosta (675 mg) kolmen kuukauden vilein (neljannesvuosittainen annostelu)

Jos annoksesi on 675 mg, pistd kaikki kolme 225 mg:n pistosta perdjilkeen, jokainen eri kohtaan.

AJOVY annetaan pistoksena ihon alle. Léaékari tai sairaanhoitaja selittdd sinulle tai sinua hoitavalle
henkil6lle, miten pistos annetaan. Al pistd AJOVYa ennen kuin l4édkari tai sairaanhoitaja on opettanut
sinua tai sinua hoitavaa henkil6a pistoksen antamisessa.

Kéytd muistutuksia, kuten kalenteri- tai paivikirjamerkint6jd, jotka auttavat seuraavan annoksen
muistamisessa. Néin et unohda yhtéén annosta tai pisti annosta liian pian edellisen annoksen jélkeen.

Jos kiytit ennemmén AJOVY-valmistetta kuin sinun pitiisi
Kerro laékarille, jos olet pistdnyt enemmén AJOVYa kuin sinun pitéisi.

Jos unohdat kiyttia AJOVY-valmistetta

Jos olet unohtanut pistisd AJOVY-annoksen, pistd unohtamasi annos mahdollisimman pian. Al ota
kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi annoksen. Jos et ole varma, milloin sinun tulisi pistda
AJOVYa, kysy neuvoa ladkariltd, apteekkihenkilokunnalta tai sairaanhoitajalta.



Jos sinulla on kysymyksié timén lddkkeen kaytostd, kddnny ladkarin, apteekkihenkilokunnan tai
sairaanhoitajan puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, timakin 1d4ke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niitd saa.
Seuraavia haittavaikutuksia voi esiintya:

Hyvin vleinen (voi esiintyd useammalla kuin 1 henkil6lld 10:sté)
Pistoskohdan kipu, kovettuma tai punoitus

Yleinen (voi esiintyé enintddn 1 henkil6lld 10:std)
Pistoskohdan kutina

Melko harvinainen (voi esiintyi enintddn 1 henkilolld 100:sta)
Pistoskohdan ihottuma
Allergiset reaktiot, kuten ihottuma, turvotus tai nokkosihottuma

Harvinainen (voi esiintyd enintdén 1 henkil6lld 1 000:sta)
Vakavat allergiset reaktiot (merkkejé voivat olla hengitysvaikeudet, huulten tai kielen turvotus tai
vaikea ihottuma) (ks. kohta 2 ”Varoitukset ja varotoimet™).

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkarille tai, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tama koskee myo0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssi
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla).
Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemman tietoa timéan ladkevalmisteen
turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

5. AJOVY-valmisteen siilyttiminen

Ei lasten ulottuville eiké nédkyville.

Ali kiyta titd l4dkettd ruiskun etiketissd ja ulkopakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopdivimairin
(EXP) jélkeen. Viimeinen kéyttopédivamaéra tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Sailytd jadkaapissa (2 °C - 8 °C). Ei saa jédtya.
Pida esitdytetty ruisku ulkopakkauksessa. Ladke on herkké valolle.

Tata ladkettd voidaan sdilyttad jadkaapin ulkopuolella enintddn 30 °C:n lampdtilassa enintdédn 7 pdivan
ajan. Ladke on havitettdvé, jos se on ollut poissa jadkaapista yli 7 pdivén ajan. Valmistetta ei saa laittaa

enda takaisin jadkaappiin huoneenlimmaossa sdilyttimisen jélkeen.

Ali kilytd titi 14dkettd, jos huomaat ettd ulkopakkaukseen on kajottu, ruisku on vaurioitunut tai jos
lddke on sameaa, siind on varimuutoksia tai se sisdltdd hiukkasia.

Ruisku on tarkoitettu vain kertakayttoon.



Ladkkeitd ei pida heittdd viemdriin eikd havittai talousjitteiden mukana. Kysy kayttdmattomien
ladkkeiden havittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Mitd AJOVY siséltai

- Vaikuttava aine on fremanetsumabi.
Yksi esitdytetty ruisku sisdltdd 225 mg fremanetsumabia.

- Muut aineet (apuaineet) ovat L-histidiini, L-histidiinihydrokloridimonohydraatti, sakkaroosi,
dinatrium-EDTA (etyleenidiamiinitetraetikkahappo) -dihydraatti, polysorbaatti 80 ja
injektioihin kéytettava vesi.

Lidkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

AJOVY on injektioneste, liuos, (injektio), kiinteélld injektioneulalla varustetussa esitdytetyssa
ruiskussa, joka on pakattu ldpipainopakkaukseen. AJOVY on kirkas, viriton tai lievésti kellertdva
livos. Yksi esitdytetty ruisku siséltda 1,5 ml liuosta.

AJOVYa on saatavilla pakkauksissa, jotka sisdltdvit yksi tai kolme esitiytettyd ruiskua. Kaikkia
pakkauskokoja ei vélttdmaétté ole saatavilla omassa maassasi.

Myyntiluvan haltija
TEVA GmbH
Graf-Arco-Str. 3
89079 Ulm

Saksa

Valmistaja
Merckle GmbH
Graf-Arco-Str. 3
89079 Ulm
Saksa

Teva Pharmaceuticals Europe B.V.

Swensweg 5

2031 GA Haarlem

Alankomaat

Lisdtietoja tdstd ladkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja:
Suomi/Finland

Teva Finland Oy
Puh/Tel: +358 201805900

Tamai pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 11/2023
Muut tiedonléihteet

Lisétietoa tésti 1d4kevalmisteesta on saatavilla Euroopan lddkeviraston verkkosivulla:
http://www.ema.europa.cu.




Kiiyttoohjeet

AJOVY 225 mg injektioneste, liuos, esitiytetty ruisku
fremanetsumabi

Lue huolellisesti nimé ohjeet ennen kuin kiytit esitiytettyja AJOVY-ruiskuja, ja noudata
ohjeita kohta kohdalta.

Tirkeda tietoa:

Lue AJOVYn pakkausseloste huolellisesti, silld siitd saat lisdtietoja kayttdmastisi ladkkeesta.
Ali milloinkaan vedi mintii takaisin ulos, silld se voi rikkoa esitdytetyn ruiskun.

Al ravista esitiytettyi ruiskua.

Jos pakkauksessa on kdyttaméattomid esitdytettyjd ruiskuja, laita pakkaus viipymitti
takaisin jadkaappiin.

Esitiytetyn AJOVY-ruiskun osat
Neulansuojus

Viimeinen Mannan paa

Neula kayttopaiva-maara Mant3

®
% Lot EXP
Ruiskun I
runko-osa

|| |
[ —
&

Sormituki

Vaihe 1: Pistimiseen valmistautuminen

a) Kerii seuraavat tarvikkeet pistimisti varten:
— 1 tai 3 esitdytettyd AJOVY -ruiskua, jotta voit antaa 1 tai 3 pistosta annoksestasi
riippuen
— 1 alkoholilla kostutettu vanutuppo jokaista pistosta kohden
— 1 sideharsotuppo tai vanupallo jokaista pistosta kohden
— 1 terdville esineille tarkoitettu jiteastia tai pistonkestava sdilio

b) Laita keridimaisi tarvikkeet puhtaalle ja tasaiselle alustalle.

¢) Anna AJOVYn limmetd huoneenldmpdiseksi 30 minuutin ajan, minka jilkeen
pistiminen on miellyttivimpaa.
— Al jiti esitidytettya ruiskua suoraan auringonvaloon.
— Al lammiti esitiytettyd ruiskua mikroaaltouunissa tai muussa limmaénlihteessi.
— Al poista neulansuojusta.

d) Pese Kiitesi vedelld ja saippualla ja kuivaa hyvin puhtaalla pyyhkeella.

e) Tarkasta esitiytetty AJOVY-ruisku.
— Tarkasta ruiskun etiketti. Varmista, etté etiketissid lukee AJOVY.
— Tarkasta, ettd ruiskussa oleva ladke niyttad kirkkaalta ja on véritonta tai lievasti
kellertavaa.
— Esitdytetyssd ruiskussa saattaa nikya pienid ilmakuplia. Tdmi on normaalia.
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— Al kiyti esitdytettyd ruiskua, jos havaitset jotain seuraavista:
= ruisku ndyttida vaurioituneelta.
» viimeinen kdyttopdivimaira on ylittynyt tai esitdytetty ruisku on ollut poissa
jadkaapista yli 7 pdivén ajan.
= ddke ndyttdd samealta, siind on virimuutoksia tai hiukkasia.

f) Valitse pistoskohdan alue.
— Valitse pistoskohta seuraavista alueista:
= vatsan alue, viltd navan ymparistdd 5 cm:n etdisyydeltd napaan
= reisien etupuoli, noin 5 cm polven ylépuolelta ja 5 cm nivusten alapuolelta
= olkavarren takaosa, olkavarren takaosan lihasalue.
— Jos tarvitaan useampia pistoksia, pistokset voidaan antaa samalle tai eri alueelle
(vatsa, reisi, olkavarsi), mutta 414 pistd uudestaan aivan samaan kohtaan.

<P~

g) Puhdista pistoskohdan alue.
— Puhdista valitsemasi pistosalue kdyttimattomalla alkoholiin kastetulla vanutupolla.
— Anna ihon kuivua 10 sekunnin ajan ennen pistdmista.
— Al pistd AJOVYa sellaiselle alueelle, jolla esiintyy aristusta, punoitusta, kuumotusta,
mustelmia, kovettumia, tatuointeja, arpia tai raskausarpia.

Vaihe 2: Pistiminen

a) Kun olet tiysin valmis pistimiin, vedi neulansuojus pois kohtisuorassa linjassa ja
haviti.
— Al laita neulansuojusta takaisin esitiytettyyn ruiskuun. Niin viltetdéin vammoja ja
tulehduksia.
— Al koske neulaan.

Al laita
neulansuojusta
takaisin
esitaytettyyn
ruiskuun

- =
W— — =

| m—

b) Pistii seuraavien neljin vaiheen mukaan.



1. Purista véhintdin 2. Tyo6nnd neula sormiesi 3. Tyonna 4. Tyo6nnd ménta
2,5 cm puhdistamaasi vilissé olevaan mantad niin pitkélle
ihoa helldvaraisesti ihopoimuun 45-90 asteen hitaasti kuin
sormiesi véliin. kulmassa. sisdanpdin. mahdollista,

jotta saat
pistettyd
ladkkeen
kokonaan.

¢) Irrota neula ihostasi.
— Vedai neula suoraan ulos ihostasi, kun olet pistényt laékkeen kokonaan.
— Vammojen ja tulehdusten vélttdmiseksi dlé laita suojusta missddn vaiheessa takaisin
neulan paille.

d) Kohdista painetta pistoskohtaan.
— Painele pistoskohtaa kevyesti muutaman sekunnin ajan puhtaalla, kuivalla
vanupallolla tai sideharsolla.
— Al hiero pistoskohtaa lika kiyti esitidytettyd ruiskua uudelleen.

Vaihe 3: Esitiaytetyn ruiskun hivittiminen

a) Havita esitiiytetty ruisku valittomésti.
— Laita kéytetyt esitdytetyt ruiskut (joissa neulat ovat yha kiinni) teréville esineille
tarkoitettuun jateastiaan valittomasti kdyton jalkeen.
— Ald hévitd irtonaisia neuloja, ruiskuja tai esitiytettyji ruiskuja kotitalousjitteen
mukana.
—  Ald vie kaytettyi terdvien esineiden jéteastiaa kierritykseen.

b) Kysy ldidkarilti, apteekkihenkilokunnalta tai sairaanhoitajalta, miten jiteastia
hévitetain.

Jos annoksesi on 675 mg, anna koko annos toistamalla vaiheet 1 e) - 3 a) kiyttamalli toista ja
kolmatta esitiytettyé ruiskua.



Bipacksedel: Information till patienten

AJOVY 225 mg injektionsvitska, losning i forfylld spruta
fremanezumab

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvinda detta liikemedel. Den innehaller

information som ér viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behova ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vind dig till lékare, apotekspersonal eller sjukskdterska.

- Detta ldkemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, 4ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta giller dven
eventuella biverkningar som inte nimns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

1. Vad AJOVY iér och vad det anviands for

2. Vad du beho6ver veta innan du anvinder AJOVY
3. Hur du anvinder AJOVY

4. Eventuella biverkningar

5. Hur AJOVY ska forvaras

6.

Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

1. Vad AJOVY ir och vad det anvinds for

Vad AJOVY ir
AJOVY ir ett ldkemedel som innehaller den aktiva substansen fremanezumab; en monoklonal
antikropp, d.v.s. en sorts protein som kénner igen och binder till ett specifikt mél i kroppen.

Hur AJOVY fungerar

Vid migrén har en substans i1 kroppen, en sé kallad kalcitoningenrelaterad peptid (CGRP) en viktig
roll. Fremanezumab binder till CGRP och hindrar den fran att verka. Den minskade CGRP-aktiviteten
leder i sin tur till farre migrinattacker.

Vad AJOVY anvinds for
AJOVY anvinds for att forebygga migrdan hos vuxna som har minst 4 dagar med migrén per manad.

Vilka ir fordelarna med att anvinda AJOVY?

AJOVY ger férre migranattacker och farre dagar med huvudvirk. Detta ldkemedel mildrar dven den
funktionsnedséttning som forknippas med migrén samt minskar behovet av ldkemedel som anvénds
for behandling av migranattacker.

2. Vad du behover veta innan du anvinder AJOVY

Anvind inte AJOVY
Anvind inte detta 1dkemedel om du é&r allergisk mot fremanezumab eller ndgot annat innehéllsémne 1
detta ldkemedel (anges i avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet

Tala omedelbart med lékare, apotekspersonal eller sjukskdterska om du far tecken pa en allvarlig
allergisk reaktion, t.ex. andningssvéarigheter, svullnad i lappar och tunga eller kraftiga hudutslag efter
att du har injicerat AJOVY. Dessa reaktioner kan uppsta inom 24 timmar efter att du anvint AJOVY,
men kan ibland uppsta senare.



Tala om for ldkaren om du har eller har haft en hjért-karlsjukdom (problem som péverkar hjirtat och
blodkérlen) innan du anvénder detta likemedel eftersom AJOVY inte har studerats pa patienter med
vissa hjart-kérlsjukdomar.

Barn och ungdomar
AJOVY rekommenderas inte till barn och ungdomar under 18 ar eftersom det inte har studerats i
denna aldersgrupp.

Andra likemedel och AJOVY
Tala om for ldkare eller apotekspersonal om du anvénder, nyligen har anvint eller kan tinkas anvinda
andra ldkemedel.

Graviditet och amning

Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfréga lakare
eller apotekspersonal innan du anvinder detta lakemedel. Du bor inte anvdnda AJOVY under
graviditet eftersom effekten av detta ladkemedel pd gravida kvinnor ar okénd.

Om du ammar eller planerar att amma, tala med lidkare eller apotekspersonal innan du anvinder detta
lakemedel. Du och ldkaren ska bestimma om du ska anvinda AJOVY nér du ammar.

Korforméga och anvindning av maskiner
Detta ladkemedel forvéntas inte paverka din forméga att kora bil eller anvinda maskiner.

AJOVY innehiller natrium
Detta ldkemedel innehéller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per dos, d.v.s. r nést intill
“natriumfritt”.

3. Hur du anvander AJOVY

Anvind alltid detta 1dkemedel enligt l1dkarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga ldkare
eller apotekspersonal om du dr oséker.

Léas igenom “Bruksanvisning” for den forfyllda sprutan noggrant innan du anvénder AJOVY.

Hur mycket och nir du ska injicera
Lakaren kommer tillsammans med dig att diskutera och bestdmma det mest lampliga
doseringsschemat. Det finns tva rekommenderade doseringsalternativ:

- en injektion (225 mg) en géng i manaden eller

- tre injektioner (675 mg) var 3:e manad.

Om din dos dr 675 mg ska du injicera de tre injektionerna a 225 mg efter varandra men pa olika
injektionsstillen.

AJOVY injiceras under huden (subkutan injektion). Lakaren eller sjukskoterskan kommer att forklara
for dig eller din vardgivare hur injektionen ska ges. Injicera inte AJOVY innan du eller din vardgivare
har instruerats av ldkaren eller sjukskdterskan.

Anvind ndgon form av paminnelse sdsom att anteckna i en kalender eller en dagbok for att komma
ihag nér du ska ta nista dos, s att du inte gldmmer en dos eller tar en dos for tidigt efter den senaste

dosen.

Om du har anvint for stor méingd av AJOVY
Om du har anvént for stor miangd av AJOVY ska du tala om det for ldkaren.
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Om du har glomt att anviinda AJOVY

Om du har glomt en dos av AJOVY, injicera den glomda dosen sé snart du kan. Ta inte dubbel dos for
att kompensera for glomd dos. Om du ar osdker pa nér du ska injicera AJOVY, tala med ldkare,
apotekspersonal eller sjukskdterska.

Om du har ytterligare fragor om detta ldkemedel, kontakta ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvindare behdver inte fa
dem.

Foljande biverkningar kan forekomma:

Mycket vanliga (kan férekomma hos fler d4n 1 av 10 anvindare)
Smarta, forhardnad eller rodnad vid injektionsstéllet

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare)
Klada vid injektionsstillet

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvindare)
Hudutslag vid injektionsstéllet
Overkénslighetsreaktioner, sdsom hudutslag, svullnad eller nisselutslag

Séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvéndare)
Allvarliga allergiska reaktioner (tecken pa detta kan vara bland annat svarigheter att andas, svullnad av
lappar eller tunga, eller allvarliga hudutslag) (se avsnitt 2. Varningar och forsiktighet).

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta giller &ven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar
direkt (se detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen
om ldakemedels sékerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for 1dkemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

5. Hur AJOVY ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och riackhall f6r barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa sprutetiketten och ytterkartongen efter EXP.
Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

Forvaras i kylskap (2 °C-8 °C). Far ej frysas.
Forvara den forfyllda sprutan i ytterkartongen. Ljuskénsligt.

Detta ldkemedel kan tas ut ur kylskipet och forvaras vid upp till 30 °C under en period om maximalt

7 dagar. Lakemedlet méste kastas om det har forvarats utanfor kylskap i mer dn 7 dagar. Efter
forvaring i rumstemperatur far lakemedlet inte laggas tillbaka i kylsképet.
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Anvind inte detta 1dkemedel om du mérker att ytterkartongen har manipulerats, sprutan ar skadad eller
om likemedlet dr grumligt, missférgat eller innehaller partiklar.

Sprutan dr endast avsedd for engéngsbruk.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar ldkemedel som inte ldngre anvénds. Dessa atgérder ér till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehéllsdeklaration

- Den aktiva substansen dr fremanezumab.
Varje forfylld spruta innehéller 225 mg fremanezumab.

- Ovriga innehéllsdmnen ir: histidin, histidinhydrokloridmonohydrat, sackaros, dinatriumedetat
(-dihydrat), polysorbat 80, vatten for injektionsvétskor.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

AJOVY ir en injektionsvitska, 16sning (injektionsvitska) i en forfylld spruta med en fast
injektionsnal, som ligger forpackad i ett trag. AJOVY é&r en klar och farglds till 14tt gulaktig 16sning.
Varje forfylld spruta innehaller 1,5 ml I6sning.

AJOVY finns i forpackningar med 1 eller 3 forfyllda sprutor. Eventuellt finns inte alla
forpackningsstorlekar i ditt land.

Innehavare av godkinnande for forséaljning
TEVA GmbH

Graf-Arco-Str. 3

89079 Ulm

Tyskland

Tillverkare
Merckle GmbH
Graf-Arco-Str. 3
89079 Ulm
Tyskland

Teva Pharmaceuticals Europe B.V.
Swensweg 5

2031 GA Haarlem

Nederldnderna

Kontakta ombudet for innehavaren av godkdnnandet for forsidljning om du vill veta mer om detta
lakemedel:

Suomi/Finland
Teva Finland Oy
Puh/Tel: +358 201805900
Sverige
Teva Sweden AB
Tel: +46 42121100
Denna bipacksedel dndrades senast 11/2023.

Ovriga informationskillor
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Ytterligare information om detta likemedel finns pa Europeiska likemedelsmyndighetens webbplats
http://www.ema.europa.cu.
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B. BIPACKSEDEL
Bruksanvisning
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AJOVY 225 mg injektionsviitska, losning i forfylld spruta
fremanezumab

Innan du anvinder AJOVY forfylld spruta ska du noggrant léisa igenom steg-for-steg-
anvisningarna nedan.

Viktig information:
e Lis noggrant igenom bipacksedeln for AJOVY for att lara dig mer om ldkemedlet.
e Dra aldrig tillbaka kolven da detta kan forstora/skada den forfyllda sprutan.
e Skaka inte den forfyllda sprutan.
[ ]

Ligg omedelbart tillbaka kartongen i kylskdp om det finns oanvénda forfyllda sprutor i
kartongen.

De olika delarna pa AJOVY forfylld spruta

Nalskydd
Tumgrepp

o

Nal Utgangsdatum Kolv

ol
-I—ﬂl S

Sprutkropp I
Fingergrepp

C—/ e

Steg 1: Forbered dig for en injektion

a) Ta fram foljande tillbehor for injektionen:
— leller 3 AJOVY forfyllda sprutor for 1 eller 3 injektioner, beroende pé din ordinerade
dos.
— 1 sprittork per injektion.
— 1 gasviv eller bomullstuss per injektion.
— 1 behaéllare for stickande och skérande avfall.

b) Placera de tillbehor du har tagit fram pa en ren och plan yta.

¢) Vinta 30 minuter s att AJOVY nir rumstemperatur for att minska obehag under
injektionen.
— Léamna inte den forfyllda sprutan i direkt solljus.
— Virm inte upp den forfyllda sprutan i mikrovagsugn eller via annan virmekdlla.
— Ta inte av nélskyddet.

d) Tvitta hinderna med tvél och vatten och torka dem ordentligt med en ren handduk.

e) Inspektera AJOVY forfylld spruta.
— Kontrollera sprutans etikett. Kontrollera att det star AJOVY pa etiketten.
— Kontrollera att likemedlet i sprutan &r klart och farglost till l4tt gulaktigt.
— Du kan se sma luftbubblor i den forfyllda sprutan. Detta dr normalt.
— Anvind inte den forfyllda sprutan om du lagger mérke till ndgot av foljande:
=  Sprutan verkar skadad.
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Utgéngsdatum har passerat eller om den forfyllda sprutan har varit uttagen ur
kylskép i mer 4n 7 dagar.

Liakemedlet dr grumligt, missfargat eller innehaller partiklar.

f) Vilj injektionsstille.
— Vilj ett injektionsstélle fran f6ljande omraden:
= Magomridet (buken) men undvik omradet cirka 5 cm runt naveln.
Framsidan av laren, cirka 5 cm ovanfor knit och 5 cm nedanfor ljumsken.

Baksidan av 6verarmen, omradet med mycket fettvdvnad pa den 6vre delen
av armens baksida.

Om det krévs flera injektioner kan de ges i samma omréade eller i ett annat omrade
(buk, 1&r, 6verarm), men du ska undvika att injicera pa exakt samma stélle.

<P &

g) Rengor injektionsstillet.

— Rengor det valda injektionsstéllet med en ny sprittork.
— L&t huden torka 10 sekunder innan du injicerar.

— Injicera inte AJOVY i ett omrade som ar 6mt, rott, har blamérken, forhardnader,
tatueringar, érr eller hudbristningar.

Steg 2: Sa hér injicerar du

a) Forst niir du ér redo att injicera, dra nilskyddet rakt ut och kasta det.

— Sitt inte tillbaka nalskyddet pé den forfyllda sprutan, for att forhindra skada och
infektion.

—  Vidror inte nélen.

= =)
B i — —

Satt inte tillbaka
nalskyddet pa
den forfyllda
sprutan.

b) Injicera genom att folja de fyra stegen nedan.
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1. Nyp forsiktigt ihop 2. For in nalen med en vinkel | 3. Tryck 4. Tryck ned

2,5 cm av huden som du | pa 45° till 90° i huden som langsamt in kolven sé langt det
har rengjort. du har nypt ihop. kolven. gér for att injicera
allt ldkemedel.

¢) Ta bort nalen fran huden.
—  Efter att du har injicerat allt 1akemedel, dra nalen rakt upp.
— Sétt aldrig tillbaka skyddet pa nalen, for att forhindra skada och infektion.

d) Tryck pa injektionsstillet.
— Anvind en ren, torr bomullstuss eller gasviv for att varsamt trycka pa injektionsstillet
under nigra sekunder.
— Gnid inte pa injektionsstéllet och ateranvand inte den forfyllda sprutan.

Steg 3: Kassera den forfyllda sprutan

a) Kassera den forfyllda sprutan omedelbart.
— Légg den anvénda forfyllda sprutan (med nalen fortfarande fastsatt) i en behallare for
stickande och skérande restavfall omedelbart efter anviandning.
— Kasta inte 16sa nélar, sprutor eller forfyllda sprutor med hushéllsavfallet.
— Atervinn inte behallaren for stickande och skirande avfall.

b) Fraga likare, apotekspersonal eller sjukskoterska hur du kasserar behéllaren.

Om din dos ir 675 mg, upprepa steg 1 e) till 3 a) med den andra och tredje forfyllda sprutan for
att injicera hela den ordinerade dosen.
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