UPUTSTVO ZA LEK

Aimovig®, 140 mg, rastvor za injekciju u napunjenom injekcionom penu
erenumab

Pazljivo procitajte ovo uputstvo, pre nego Sto po¢nete da primate ovaj lek, jer ono sadrZi informacije
koje su vaZne za Vas.

Uputstvo saCuvajte. MozZe biti potrebno da ga ponovo procitate.

Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom lekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri.

Ovaj lek propisan je samo Vama i ne smete ga davati drugima. Moze da im $kodi, cak i kada imaju iste
znake bolesti kao i Vi.

Ukoliko Vam se javi bilo koje nezeljeno dejstvo, obratite se Vasem lekaru, farmaceutu ili medicinskoj

sestri. Ovo ukljucuje i bilo koje nezeljeno dejstvo koje nije navedeno u ovom uputstvu. Vidite odeljak
4.

U ovom uputstvu procitacete:

ANl S e

Sta je lek Aimovig i éemu je namenjen

Sta treba da znate pre nego §to primenite lek Aimovig
Kako se primenjuje lek Aimovig

Moguza nezeljena dejstva

Kako cuvati lek Aimovig

Sadrzaj pakovanja i ostale informacije
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1. Sta je lek Aimovig i ¢emu je namenjen
Lek Aimovig sadrzi aktivnu supstancu erenumab. Ona pripada grupi lekova koji se zovu monoklonska antitela.

Lek Aimovig deluje tako Sto blokira aktivnost CGRP molekula, koji je povezan sa migrenom (CGRP je
skracenica za peptid povezan sa kalcitoninskim genom, engl. calcitonin gene-related peptide).

Lek Aimovig je namenjen za spreCavanje (prevenciju) migrene kod odraslih osoba koje imaju migrenu
najmanje Cetiri dana mesecno kada zapoc€inju leenje lekom Aimovig.

2. Sta treba da znate pre nego $to primenite lek Aimovig

Lek Aimovig ne smete primenjivati:

— ukoliko ste alergi¢ni (preosetljivi) na erenumab ili na bilo koju od pomo¢nih supstanci ovog leka (navedene
u odeljku 6).

Upozorenja i mere opreza

Razgovarajte sa svojim lekarom pre nego $to primenite lek Aimovig:
— ukoliko ste nekada imali alergijsku reakciju na gumu lateks. Pakovanje ovog leka sadrzi gumu lateks unutar
zastitne kapice.

— ukoliko imate kardiovaskularno oboljenje. Lek Aimovig nije ispitivan kod pacijenata sa odredenim
kardiovaskularnim oboljenjima.

Razgovarajte sa svojim lekarom ili odmah potrazite hitnu medicinsku pomo¢:

— ukoliko dobijete bilo koje simptome ozbiljne alergijske reakcije, kao §to je osip ili oticanje uglavnom lica,
usta, jezika ili grla; ili oteZzano disanje. Ozbiljne alergijske reakcije se mogu ispoljiti unutar nekoliko minuta,
ali neke se mogu ispoljiti i viSe od nedelju dana nakon primene leka Aimovig.

— obratite se lekaru ukoliko dobijete zatvor (konstipaciju) i odmah potrazite pomo¢ lekara ako dobijete zatvor
sa teSkim ili neprestanim bolovima u trbuhu (abdomenu) i povracanje, oticanje trbuha ili nadutost. Zatvor se
moze pojaviti tokom lec¢enja lekom Aimovig. Uglavnom je blagog ili umerenog intenziteta. Medutim, neki
pacijenti su tokom lecenja lekom Aimovig imali zatvor sa ozbiljnim komplikacijama i bili su u bolnici. Neki
slucajevi su zahtevali hirurSki zahvat.

Deca i adolescenti

Nemojte davati ovaj lek deci ili adolescentima (mladima od 18 godina) zato §to primena leka Aimovig nije
ispitivana u toj uzrasnoj grupi.

Drugi lekovi i lek Aimovig

Obavestite Vaseg lekara ili farmaceuta ukoliko uzimate, donedavno ste uzimali ili ¢ete mozda uzimati bilo
koje druge lekove.

Trudnoéa i dojenje

Ukoliko ste trudni ili dojite, mislite da ste trudni ili planirate trudnocu, obratite se VaSem lekaru za savet pre
nego $to primite ovaj lek.

Trudnoca
Vas lekar ¢e doneti odluku da li je potrebno da prestanete da primenjujete lek Aimovig tokom trudnoce.

Dojenje
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Poznato je da monoklonska antitela kao $to je lek Aimovig, prelaze u majc¢ino mleko tokom prvih nekoliko
dana nakon porodaja, ali nakon ovog perioda, lek Aimovig se moze primenjivati. Razgovarajte sa Vasim
lekarom o primeni leka Aimovig tokom dojenja kako bi Vam pomogao da donesete odluku da li je potrebno
da prestanete da dojite ili da prestanete sa primenom leka Aimovig.

Upravljanje vozilima i rukovanje masinama
Malo je verovatno da ¢e lek Aimovig uticati na Vasu sposobnost da upravljate vozilima i rukujete masinama.

Lek Aimovig sadrzZi natrijum
Lek Aimovig sadrzi manje od 1 mmola natrijuma (23 mg) po dozi, odnosno sustinski je “bez natrijuma”.

3. Kako se primenjuje lek Aimovig

Uvek primenjujte ovaj lek tacno onako kako Vam je to objasnio Va§ lekar. Ukoliko niste sigurni proverite sa
Vasim lekarom.

Ukoliko Vam lekar propise dozu od 70 mg onda je potrebno da primate jednu injekciju na svake 4 nedelje.
Ukoliko Vam lekar propise dozu od 140 mg, trebalo bi da primate ili jednu injekciju leka Aimovig od 140 mg
ili dve injekcije leka Aimovig od 70 mg, na svake 4 nedelje.

Ukoliko primenjujete dve injekcije leka Aimovig od 70 mg, potrebno je da drugu injekciju primite odmah
nakon prve, samo na nekom drugom mestu na telu. Budite sigurni da ste ubrizgali kompletan sadrzaj iz oba
pena.

Lek Aimovig se primenjuje kao injekcija koja se daje ispod koze (poznato kao supkutana injekcija). Vi ili Vas
negovatelj, moZete injekciju da primenite u Va$ stomak ili butine. Takode se kao mesto za davanje injekcije
moze koristiti 1 nadlaktica sa njene spoljasnje strane, ali samo u sluc¢aju kada Vam neko drugi daje injekciju.
Ukoliko su Vam potrebne 2 injekcije, njih je potrebno primeniti na razlicitim mestima kako bi se izbeglo
oStecenje koze i ne bi trebalo da ih primenjujete na podru¢jima u kojima je koza osetljiva, ima modrice,
crveni se ili je tvrda.

Vas lekar ili medicinska sestra ¢e Vama ili Vasem negovatelju da pruzi obuku o pravilnom nacinu pripreme i
primene injekcije leka Aimovig. Ne pokuSavajte da primenite lek Aimovig pre nego §to Vam je pruzena obuka.

Ukoliko primetite da lek ne deluje i nakon 3 meseca, recite to svom lekaru, koji ¢e odluciti da li je potrebno
da prestanete sa lecenjem.

Lek Aimovig pen je namenjen iskljucivo za jednokratnu upotrebu.

Za detaljna uputstva kako da primenite injekciju leka Aimovig, videti na kraju ovog Uputstva za lek odeljak
pod nazivom “Uputstvo za primenu leka Aimovig, napunjen injekcioni pen”.

AKko ste primenili viSe leka Aimovig nego $to treba

Ukoliko ste primenili vise leka Aimovig nego Sto treba ili ukoliko Vam je doza data ranije nego Sto treba,
obratite se svom lekaru.

Ako ste zaboravili da primenite lek Aimovig
— Ukoliko ste zaboravili da primenite dozu leka Aimovig, primenite je §to je pre moguce od kada ste to
primetili.

- Nakon toga, obratite se svom lekaru, koji ¢e Vam re¢i kada je potrebno da prema rasporedu primenite
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slede¢u dozu. Pratite nov raspored za primenu leka tacno onako kako Vam je rekao lekar.
Ako naglo prestanete da primenjujete lek Aimovig

Nemojte prestati sa primenom leka Aimovig pre nego §to prvo razgovarate sa svojim lekarom. Ukoliko
prestanete da primenjujete lek, moguce je da ¢e Vam se simptomi vratiti.

Ako imate dodatnih pitanja o primeni ovog leka, obratite se svom lekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri.
4. Moguzea neZeljena dejstva

Kao i svi lekovi, ovaj lek moZe da prouzrokuje nezeljena dejstva, iako ona ne moraju da se jave kod svih
pacijenata koji uzimaju ovaj lek.

Moguca nezeljena dejstva su navedena u nastavku. Vec¢ina ovih neZeljenih dejstava su blaga do umerena.
Cesta neZeljena dejstva (mogu da se jave kod najviSe 1 na 10 pacijenata koji uzimaju lek):

— alergijske reakcije kao $to su osip, oticanje, koprivnjaca ili otezano disanje (vidite odeljak 2)

— zatvor

— svrab

— greéenje misica

— reakcije na mestu primene, kao §to su bol, crvenilo i otok na mestu primene injekcije.

Nepoznato (ucestalost se ne moZe proceniti na osnovu dostupnih podataka):

— reakcije koze kao $to su osip, svrab, gubitak kose ili ranice u ustima/na usnama.

Prijavljivanje nezeljenih reakcija

Ukoliko Vam se ispolji bilo koja neZeljena reakcija, potrebno je da o tome obavestite lekara, farmaceuta ili
medicinsku sestru. Ovo ukljucuje i1 svaku mogucu nezeljenu reakciju koja nije navedena u ovom uputstvu.
Prijavljivanjem neZeljenih reakcija mozete da pomognete u proceni bezbednosti ovog leka. Sumnju na
nezeljene reakcije mozete da prijavite Agenciji za lekove 1 medicinska sredstva Srbije (ALIMS):

Agencija za lekove 1 medicinska sredstva Srbije
Nacionalni centar za farmakovigilancu
Vojvode Stepe 458, 11221 Beograd

Republika Srbija

website: www.alims.gov.rs

e-mail: nezeljene.reakcije@alims.gov.rs

5. Kako Cuvati lek Aimovig

Cuvati lek van vidokruga i domasaja dece.

Ne smete koristiti lek Aimovig posle isteka roka upotrebe naznacenog na nalepnici na penu ili kutiji nakon
oznake ,,Vazi do* (EXP). Datum isteka roka upotrebe se odnosi na poslednji dan navedenog meseca.

Pen cuvati u originalnom spoljasnjem pakovanju radi zastite od svetlosti.

Cuvati u frizideru (na temperaturi od 2°C — 8°C).

Ne zamrzavati.

Nakon §to lek Aimovig izvadite iz frizidera, lek se mora ¢uvati na sobnoj temperaturi (do 25°C) u originalnom
spoljasnjem pakovanju i mora se iskoristiti tokom 7 dana, ili se mora odbaciti.
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Lek Aimovig nemojte vracati nazad u frizider nakon Sto ste ga ve¢ izvadili iz frizidera.

Ovaj lek se ne sme upotrebljavati, ukoliko primetite da rastvor sadrzi Cestice, da je zamucen ili da je izrazito
zute boje.

Neupotrebljivi lekovi se predaju apoteci u kojoj je istaknuto obaveStenje da se u toj apoteci prikupljaju

neupotrebljivi lekovi od gradana. Neupotrebljivi lekovi se ne smeju bacati u kanalizaciju ili zajedno sa
komunalnim otpadom. Ove mere ¢e pomo¢i u zastiti zivotne sredine.

6. Sadrzaj pakovanja i ostale informacije

Sta sadrzi lek Aimovig

Aktivna supstanca je erenumab.

Jedan napunjeni injekcioni pen sadrzi 140 mg erenumaba u 1 mL rastvora.

Pomoc¢ne supstance: saharoza; polisorbat 80; natrijum-hidroksid; siréetna kiselina, glacijalna; voda za

injekcije.
Stitnik igle sadrzi lateks.

Kako izgleda lek Aimovig i sadrZaj pakovanja
Lek Aimovig rastvor za injekciju je bistar do opalescentan, bezbojan do svetlozute boje, i prakticno bez Cestica.

Unutrasnje pakovanje je 1 napunjeni injekcioni pen (1 mL, staklo tipa I) sa iglom od nerdajuceg Celika i
Stitnikom igle (guma koja sadrzi lateks).

Spoljasnje pakovanje je sloziva kartonska kutija koja sadrzi 1 napunjeni injekcioni pen za jednokratnu
upotrebu (1 x 1 mL) i Uputstvo za lek.

Nosilac dozvole i proizvodac

Nosilac dozvole
PREDSTAVNISTVO NOVARTIS PHARMA SERVICES INC. BEOGRAD (NOVI BEOGRAD)
Omladinskih Brigada 90 A, Beograd - Novi Beograd

Proizvodac

NOVARTIS PHARMA GMBH, Roonstrasse 25,Gostenhof, Nurnberg, Nemacka

NOVARTIS PHARMACEUTICAL MANUFACTURING GMBH, Biochemiestrasse 10, Langkampfen,
Austrija

NOVARTIS PHARMA GMBH, Sophie-Germain- Strasse 10, Nuremberg, Nemacka

Napomena: Stampano Uputstvo za lek u konkretnom pakovanju leka mora jasno da oznaci onog proizvodaca
koji je odgovoran za pustanje u promet upravo te serije leka, tj. da navede samo tog proizvodaca, a ostale da

izostavi.

Ovo uputstvo je poslednji put odobreno

Oktobar 2025.
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ReZim izdavanja leka:

Lek se moze upotrebljavati u stacionarnoj zdravstvenoj ustanovi, izuzetno lek se moze izdavati i na lekarski
recept, u cilju nastavka terapije kod kuce, Sto mora biti naznaceno i overeno na poledini lekarskog recepta.

Broj i datum dozvole:

001341482 2025 od 22.10.2025.

Uputstvo za primenu leka Aimovig, napunjen injekcioni pen

Graficki prikaz leka Aimovig, 140 mg, pen (sa tamnoplavim telom, sivim dugmetom
za aktivaciju, narandZastom kapicom i zutim sigurnosnim Stitnikom)
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pre primene nakon primene

Sivo dugme za —— - |
aktivaciju
ogc;ég% 0 1/00 Rok trajanja
Rok trajanja 0000000
Zuti
Prozorci¢ prozorc¢ic¢
(injekcija
primenjena)
Rastvor Zuti
sigurnosni
Stitnik
(igla je .
NarandZasta unutra) Zuti sigurnosni Stitnik
kapica je (igla je unutra)
postavljena
Narandzasta kapica je
skinuta

Napomena: igla se nalazi unutar zutog
sigurnosnog $§titnika.

Uopsteno

Pre primene leka Aimovig, napunjeni injekcioni pen,
procitajte ove informacije.
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Korak 1: priprema
Napomena: Propisana doza leka Aimovig je ili 70 mg ili 140 mg. Ovo znaci da za dozu od 70 mg morate
da ubrizgate sadrzaj jednog pena od 70 mg za jednokratnu upotrebu. Za dozu od 140 mg morate da

jednokratnu upotrebu jedan za drugim.
A)
Pazljivo izvadite lek Aimovig, napunjeni injekcioni pen iz kutije. Nemojte muckati.

Kako bi se izbegla nelagodnost na mestu ubrizgavanja, napunjeni injekcioni pen je potrebno ostaviti na
sobnoj temperaturi (do 25°C) najmanje 30 minuta pre ubrizgavanja.

Napomena: Ne pokuSavajte da zagrevate pen primenom toplotnih izvora kao $to su topla voda ili
mikrotalasna pec¢nica.

(B)

Pregledajte pen. Budite sigurni da je rastvor koji vidite u prozorcicu bistar i bezbojan do svetlo Zute boje.

Napomena:

- Ne primenjujte pen ukoliko bilo koji njegov deo izgleda da je napukao ili je slomljen.
- Ne primenjujte pen koji je prethodno ispao.

- Ne primenjujte pen ukoliko nedostaje kapica ili ukoliko nije sigurno pri¢vrséena.

U svim prethodno opisanim slucajevima, primenite novi pen, a ukoliko niste sigurni obratite se svom
lekaru ili farmaceutu.

© E

Prikupite sav materijal potreban za

injekciju(e).

Temeljno operite svoje ruke sa -

sapunom i vodom. ”

Na Ccistu, dobro osvetljenu radnu .‘ ;‘-\_Q\N\-‘;--/ﬁ%‘_’

povrsinu postavite: ==
- novi pen
- alkoholnu maramicu(e)
- pamuenu vaticu(e) ili gazu(e)
- flaster(a)
- kontejner za odlaganje ostrih
predmeta
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(D)

Pripremite i o€istite mesto za primenu injekcije(a).

nadlaktica

» podrucje
stomaka
(abdomena)

butina

Koristite samo slede¢a navedena mesta za davanje injekcije:

- butina

- podru¢je stomaka (abdomena) (osim kruznog podrucja od 5 cm oko pupka)
- spoljasnji deo nadlaktice (samo ukoliko Vam neko drugi daje injekciju)

Ocistite mesto za primenu injekcije sa alkoholnom maramicom i sacekajte da se koza osusi.

Svaki put kada dajete sebi injekciju odaberite drugo mesto. Ukoliko morate injekciju da date na ve¢
primenjenom mestu, vodite racuna da to ne bude u istoj tacki na mestu na kome ste injekciju poslednji
put sebi dali.

Napomena:

- Nakon §to ste oc€istili podrucje za primenu, nemojte ga ponovo dodirivati pre davanja injekcije.

- Nemojte da birate podrucja na kojima je koza osetljiva, ima modrice, crvena ili tvrda.
Izbegavajte da dajete injekciju na podrucjima sa oziljcima ili strijama.

Korak 2: pripremite se

(E)

Skinite kapicu sa pena povlacenjem, tek onda kada ste spremni da date injekciju. Injekcija se mora dati
u roku od 5 minuta. Normalno je da vidite kap te¢nosti na vrhu igle ili sigurnosnog stitnika.

Napomena:

- Ne ostavljajte pen bez kapice duze od 5 minuta. Ovo moZe da dovede do isparavanja leka.
- Ne okrecite i ne savijajte kapicu.

- Ne vracajte kapicu nazad na pen nakon $to ste je skinuli.

- Ne stavljajte Vase prste unutar sigurnosnog stitnika
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(¥

Napravite ¢vrstu povrSinu na odabranom mestu primene injekcije (butina, stomak, ili spoljasnji delovi
nadlaktice), primenom ili metode sa rastezanjem ili metode sa Stipanjem.

Metoda sa rastezanjem
Cvrsto rastegnite koZzu pomeranjem Vaseg palca i prstiju u suprotnom smeru kako biste dobili povrSinu
koja je Siroka oko pet centimetara.

€ )
«-n L[]S

ifls
Metoda sa Stipanjem

Cvrsto ustipnite kozu izmedu palca i prstiju kako biste dobili podrucje Siroko oko pet centimetara.

Napomena: Vazno je da drzite kozu rastegnutu ili ustipnutu dok ubrizgavate injekciju.

Korak 3: ubrizgajte lek
(&)

Nastavite da drzite kozu rastegnutu/ustipnutu. Postavite sigurnosni Stitnik pena bez kapice na kozu pod
uglom od 90 stepeni. Igla se nalazi unutar sigurnosnog Stitnika.

10 od 13



Sigurnosni §titnik
(igla je unutra)

Napomena: ne dirajte jo§ uvek dugme za aktivaciju.
(H)
Cvrsto pritisnite pen na kozu sve dok se ne prestane pomerati.

pritisnuti prema dole

Napomena: morate pritisnuti do kraja ali tako da ne dodirujete dugme za aktivaciju sve dok niste spremni
za ubrizgavanje.

M

Pritisnite dugme za aktivaciju. Cuéete klik.

110d13



)

Sklonite palac sa dugmeta, ali nastavite da drZzite pen pritisnut na kozu. Ubrizgavanje bi moglo da potraje
oko 15 sekundi.

Napomena: kada je ubrizgavanje zavr$eno, prozorci¢ ¢e preci iz bezbojnog u zuti i cucete drugi klik.

Napomena:

Nakon §to sklonite pen sa koze, iglu ¢e automatski prekriti sigurnosni $titnik.
Kada sklonite pen, ukoliko prozor¢i¢ nije pozuteo ili izgleda kao da se lek jo§ uvek ubrizgava, to
znaci da niste primili kompletnu dozu. Odmah se obratite svom lekaru.
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Korak 4: zavrS§etak

K

Odlozite iskori$¢en pen i kapicu.

Odmah nakon upotrebe, stavite iskoriS¢en pen u kontejner za odlaganje ostrih predmeta. O pravilnom
nacinu za odlaganje, razgovarajte sa svojim lekarom ili farmaceutom. Mozda postoji lokalna regulativa
za odlaganje.

Napomena:

- Nemojte ponovo da koristite isti pen.

- Nemojte da reciklirate pen ili kontejner za odlaganje ostrih predmeta.

- Uvek drzite kontejner za odlaganje ostrih predmeta van domasaja dece.

(B

Pregledajte mesto na kome ste primenili injekciju.
Ukoliko ima imalo krvi na kozi, pritisnite pamucnu vaticu ili stavite gazu preko mesta davanja
injekcije. Nemojte da trljate mesto gde ste primili injekciju. Ukoliko je potrebno stavite flaster.

Ukoliko je Vasa doza 140 mg, a primenjujete dva pena leka Aimovig od 70
mg, sa drugim injekcionim penom ponovite korake od 1(D) do 4 kako biste
primenili kompletnu dozu.
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