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AJOVY'Y

(fremanezumab)
injekce 225mg/1,5ml

Jediny schvaleny

Dobfre tolerovand Ié€ba
pro prevenci migrény.!

Dlouhodoby

WGRENA Uz vA§,
ZIVOT NEZASTAVI

LéEba AJOVY® je
bezpeéna3®-s

Nizkeé riziko interakci®

anti-CGRP I€k, ktery acinek
nabizi flexibilni a nizké riziko Pacientsky program
¢tvrtletni a mésiéni wearing-off a www.migrena-kompas.cz
davkovant' efektu? web pro pacienty

W Tento I&civy pripravek podiéhd dalsimu sledovani. Zaddme zdravotnické pracovniky, aby hidsili jakdkoli podezfeni na nezadouct Ginky.

NAZEV PRIPRAVKU: AJOVY 225 mg injekéni roztok v predplnéné injekéni stikagce, AJOVY
225 mg injekeni roztok v predpinéném peru. SLOZENI: Jedna predplnénd injekani stfikagka
obsahuje fremonezumqbum 225 mg. Jedno predpinéné pero obsahuje fremanezumabum
225 mg. Fremanezumabum je humanizovand monoklondini protilatka vyrabénd technologii
rekombinantni DNA v ovaridlnich buikdch kieika inského (CHO buriky). Pro Gplny seznam
pomocnych Iatek viz bod 61 piného znéni SPC. Terapeutické indikace: Pripravek AJOVY
je indikovan k profyloxi migrény u dospélych, ktefi mivaji migrénu nejméné 4 dny v mésici.
Déavkovéni azplsob poddni: Léchbuma zahdiit Iékar, ktery md zkusenostis diagnostikou alécbou
migrény. LéCba je urcena pro pacienty, ktefi v dobé zahdjeni 16cby fremanezumabem mivaji
migrénu nejméné 4 dny v mésici. Pripravek ma dvé mozné varianty davkovant: 225 mg jednou
mésicné (mésicni davkovant), nebo 675 mg kazdé ti mésice (tvrtletni dévkovani). Pi zahdjent
|6Cby fremanezumabem je mozné pokracovat v konkomitantni preventivni 16¢bé migrény,
pokud to predepisujic Iékar pokladd za nezbytné (viz bod 51). Pfinos Ié¢by je tieba vyhodnotit
do 3 mésict po jejim zahdjeni. Dalsi rozhodnuti o pfipadném pokracovani 1écby je treba
ginit individuding na zakladé stavu pacienta. Starsf pacienti: Udaje o pouiiti fremanezumabu
u pacientd ve véku > 65 let jsou omezené. Na zakladé vysledkd populaéni farmakokinetické
analjzy nenf nutnd 2adnd Gprava davky (viz bod 5.2). Porucha funkee ledvin nebo jater: Neni
nutnd 26dnd Gprava dévky (viz bod 5.2). Pediatrickd populace: Bezpecnost a Géinnost pripravku
AJOVY u déti a dospivajicich ve véku do 18 let nebyla dosud stanovena. Nejsou dostupné 2adné
Udaje. Zplsob poddni: Subkuténni poddni. Kontraindikace: Hypersenzitivita na 1é¢ivou Iétku
nebo na kteroukoli pomocnou Iétku uvedenou v bodé 6.1. Zvidstni upozornéni a opateni pro
pouiti: Hypersenzitivni reakce byly hiddeny u méné nez 1% pacientl. Z&vaznd kardiovaskulérn
onemocnént: Pacienti s urcitymi zévaznymi kardiovaskulrnimi onemocnénimi byli z klinickjch
studi vyloueni (viz bod 51). Pro tyto pacienty nejsou k dispozici 26dné Gdaje o bezpednost
Interakcee s jingmi [é€ivymi pfipravky: Na z&kladé viastnosti fremanezumabu se neocekavaji
6dné farmakokinetické Iékové interakce. Fertilita, téhotenstvi a kojeni: Studie reproduként
toxicity na zvifatech nenaznaduji piimé ani nepiimé skodlivé Gginky (viz bod 53). Podévani
AJOVY v téhotenstvi se z preventivnich ddvodd nedoporuguje. Kojent: Neni znémo, zda se
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fremanezumab vyluCuje do lidského matefského miéka. Riziko pro kojené déti proto nelze
vyloucit. Fertilita: Dostupné neklinické Gdaje nenaznaéuii viiv na fertilitu (viz bod 5.3). Nezadouci
Gginky: Casto hiagenymi nezadoucimi Gginky 1éciva byly lokdlni reakce v misté aplikace injekce
(indurace [17 %], erytém [16 %] a pruritus [2 %]). Hypersenzitivita o imunogenita: Ve studiich se
u 0,4 % pacientd vyvinuly protilétky (anti-drug antibodies, ADA). M&ly velmi nizké titry. Bezpecnost
a (¢innost fremanezumabu nebyly vivojem protilatek ADA ovlivnény. HiGSeni podezient
na_nezddouci Géinky: Zaddme zdravotnické pracovniky, aby hidsii podezieni na nezadouct
(cinky prostrednictvim nérodniho systému hideni nezadoucich Gcinkd uvedeného v Dodatku
V. Seznam pomocnych Iatek: histidin, monohydrdt histidin-hydrochloridu, sacharéza, dihydrat
dinatrium-edetatu (EDTA), polysorbat 80 (E 433), voda pro injekci. Doba poutitelnosti: Inj. pero:
3 roky, inj. stfikaéka: 3 roky. Zvléstni opatfeni pro uchovavéni: Uchovdvejte v chiadnicce
(2 °c-8 °C). Chrarite pred mrazem. Pfedpinéné injekéni stfikacky nebo predplnénd pera
uchovavejte v krabicee, aby byl pripravek chranén pred svétlem. Pripravek AJOVY Ize uchovavat
mimo chladnicku po dobu az 7 dni pri teploté do 30 °C. Pripravek AJOVY se musi zlikvidovat,
pokud se nachdzi mimo chladnicku déle nez 7 dni. Jakmile zacnete pripravek uchovavat pri
pokojové teploté, nevraceite jej zpét do chladnicky. Druh obalu a obsah baleni: Predpinénd
injekent stfikacka obsahuje 15 ml roztoku v injekéni stikacce ze skia typu | o objemu 2,25 ml
s pistovou zdtkou (z brombutylové pryze) a jehlou. Pfedpinéné pero obsahuje 15 ml roztoku
v injekeni stiikacee ze skia typu I o objemu 225 mi's pistovou zétkou (z brombutylové pryze)
ajehlou. DRZITELROZHODNUTIOREGISTRACI TEVA GmbH, Graf-Arco-Str. 3,89079 Uim, Némecko.
REGISTRACNI CiSLOJREGISTRACNI CiSLA: Predplnénd injekéni stiikagka: EU/I1 /1358/001
1 predplnénd injekent stikacko, EU/1/19/1358/002 - 3 predplnéné injeként stiikacky. Predplnéné
pero: EU/1/19/1358/003 - 1 prediplnéné pero, EU1/19/1358/004 - 3 predpinénd pera.
DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENi REGISTRACE/AKTUALIZACE TEXTU: Datum
prvni registrace: 28. bfezna 2019. Aktualizace: 09/2024. L6k je hrazen 7 prostfedkd verejného
zdravotniho pojisténi. Vydej na Iekarsky predpis. Podrobné informace o tomto [éCivém
pripravku jsou k dispozici na webovych strankéch Evropské agentury pro [éCivé pripravky
http:/ [www.ema.europa.eu.
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