AJOVY'Y

(fremanezumab)
injekce 225mg/1,5ml

NAZEV PRIPRAVKU:

AJOVY 225 mg injek&ni roztok v pfedplnéné injekeni stiikalce,
AJOVY 225 mg injekéni roztok v pfedplnéném peru.

SLOZENI:

Jedna predplnénd injekéni stfikacka obsahuje fremanezumabum
225 mg. Jedno predplnéné pero obsahuje fremanezumabum 225 mg.
Fremanezumabum je humanizovand monoklondini protildtka
vyrdbénad technologii rekombinantni DNA v ovaridlnich burikdch
kie¢ika ¢inského (CHO butiky). Uplny seznam pomocnych latek viz
bod 6.1 plného znéni SPC.

Terapeutické indikace:

Pripravek AJOVY je indikovan k profylaxi migrény u dospélych, ktefi
mivaji migrénu nejméné 4 dny v mésici.

Dévkovani a zplisob podani:

Lécbu md zahdjit Iéka¥, ktery ma zkuSenosti s diagnostikou a [é¢bou
migrény. Lécba je urCena pro pacienty, ktefi v dobé zahdjeni
|éCby fremanezumabem mivaji migrénu nejméné 4 dny v mésici.
Pfipravek md dvé mozné varianty ddvkovdni: 225 mg 1x mési¢né
(mé&si¢ni davkovdni), nebo 675 mg 1x za tfi mésice (Ctvrtletni
ddvkovani). PFi zahdjeni léCby fremanezumabem je mozZné
pokracovat v konkomitantni preventivni |é¢bé migrény, pokud to
predepisujici Iékaf poklddd za nezbytné (viz bod 5.1). Pfinos lécby
je tfeba vyhodnotit do 3 mésicd po jejim zahdjeni. Dalsi rozhodnuti
o pfipadném pokracovaniléCby je tfeba Cinit individuainé na zakladé
stavu pacienta. Star$/ pacienti: Udaje o pouZiti fremanezumabu
u pacientd ve véku = 65 let jsou omezené. Na zdkladé vysledkd
popula¢ni farmakokinetické analyzy neni nutnda Zddnd Uprava
davky (viz bod 5.2). Porucha funkce ledvin nebo jater: Neni nutnd
Z3dna Uprava davky (viz bod 5.2). Pediatrickd populace: Bezpelnost
a ucinnost pfipravku AJOVY u déti a dospivajicich ve véku do 18 let
nebyla dosud stanovena. Nejsou dostupné Z4ddné udaje. ZpUsob
poddni: Subkutdnni poddni.

Kontraindikace:

Hypersenzitivita na lécivou latku nebo na kteroukoli pomocnou
Idtku uvedenou v bodé 6.1.

Zvlastni upozornéni a opatieni pro poufZiti:

Hypersenzitivni reakce byly hldseny u méné neZ 1 % pacient(.
Zdva7nd kardiovaskuldrni _onemocnéni: Pacienti s urcitymi
zdvaznymi kardiovaskularnimi onemocnénimi byli z klinickych studif
vylouceni (viz bod 5.1). Pro tyto pacienty nejsou k dispozici Zadné
Udaje o bezpecnosti.

Interakce s jinymi IéCivymi pfFipravky:

Na zdkladé vlastnosti fremanezumabu se neocekdvaji Zadné
farmakokinetické Iékové interakce.

Fertilita, téhotenstvi a kojeni:

Studie reprodukéni toxicity na zvifatech nenaznacuji pfimé nebo
nepiimé skodlivé ucinky (viz bod 5.3). Podavani AJOVY v téhotenstvi
se z preventivnich dlivod( nedoporucuje. Kojeni: Neni zndmo, zda
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se fremanezumab vyluc€uje do lidského matefského mléka. Riziko
pro kojené déti proto nelze vyloucit. Fertilita: Dostupné neklinické
udaje nenaznacuji vliv na fertilitu (viz bod 5.3).

NeZadouci ucinky:

Casto hldgenymi nezddoucimi Ucinky lé¢iva byly lokdlni reakce
v misté aplikace injekce (indurace [17 %], erytém [16 %] a pruritus
[2 %]). Hypersenzitivita, imunogenita: ve studiich se u 0,4 %
pacient( vyvinuly protilatky (anti-drug antibodies, ADA). Mé&ly velmi
nizké titry. Bezpecnost a ucinnost fremanezumabu nebyly vyvojem
protildtek ADA ovlivnény. HlaSeni podezieni na nezadouci uUcinky:
Zadéme zdravotnické pracovniky, aby hlsili podezfeni na nezadouci
Ucinky prostfednictvim ndrodniho systému hlaseni neZadoucich
Ucink( uvedeného v Dodatku V.

Seznam pomocnych latek:
histidin, monohydrat histidin-hydrochloridu, sacharéza, dihydrat
dinatrium-edetatu (EDTA), polysorbdt 80 (E 433), voda pro injekci.

Doba poutZitelnosti:

inj. pero: 2 roky; inj. stiikacka: 3 roky.

Zvlastni opatieni pro uchovavani:

Uchovavejte v chladni¢ce (2 °C-8 °C). Chrarte pred mrazem.
Uchovavejte predplnéné injekcni stifkacky nebo predplnéna pera
v krabicce, aby byl pfipravek chrdnén pred svétlem. P¥ipravek AJOVY
Ize uchovdvat mimo chladni¢ku po dobu az 7 dni pfi teploté do
30 °C. Pfipravek AJOVY se musi zlikvidovat, pokud se nachazi mimo
chladnic¢ku déle neZ 7 dni. Jakmile za¢nete pfipravek uchovavat pfi
pokojové teploté, nevracejte jej zpét do chladnicky.

Druh obalu a obsah baleni:

Predplnéna injekéni stiikacka 1,5 ml roztoku v injekénf stiikacce ze
skla typu | o objemu 2,25 ml s pistovou zatkou (z brombutylové
pryzZe) a jehlou. Pfedplnéné pero obsahuje 1,5 ml roztoku v injekéni
stfikaCce ze skla typu | o objemu 2,25 ml s pistovou zdtkou
(z brombutylové pryZe) a jehlou.

DRZITEL ROZHODNUTI{ O REGISTRACI:
TEVA GmbH, Graf-Arco-Str. 3, 89079 Ulm, Némecko.

REGISTRACNI CiSLO/REGISTRACNI CiSLA:

Pfedplnénd injekéni stfikacka: EU/1/19/1358/001 - 1 predplnéna
injek¢ni  strikacka, EU/1/19/1358/002 - 3 predplnéné injekéni
stfikacky. PfedpInéné pero: EU/1/19/1358/003 - 1 pfedplnéné pero,
EU/1/19/1358/004 - 3 predplnéna pera.

DATUM PRVNi REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE/
AKTUALIZACE TEXTU: Datum prvni registrace: 28. brezna 2019.
Aktualizace 12/2021. Lék je hrazen z prostfedkl vefejného
zdravotniho pojisténi. Vydej IéCivého pfipravku je vazan na Iékarsky
predpis.

Podrobné informace o tomto IéCivém pfipravku jsou k dispozici
na webovych strankdch Evropské agentury pro léCivé pfipravky
http://www.ema.europa.eu..
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