Indleegsseddel: Information til brugeren

Aimovig® 70 mg injektionsvaeske, oplgsning i fyldt pen
Aimovig® 140 mg injektionsvaeske, oplgsning i fyldt pen
erenumab

Laes denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette leegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlagssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.

- Sperg legen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis der er mere, du vil vide.

- Laegen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt. Lad derfor vaere med at give medicinen
til andre. Det kan veere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

- Kontakt leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis du far bivirkninger, herunder
bivirkninger, som ikke er naevnt i denne indlaegsseddel. Se punkt 4.

Se den nyeste indleegsseddel pd www.indlaegsseddel.dk.

Oversigt over indleegssedlen

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, for du begynder at bruge Aimovig
Sadan skal du bruge Aimovig

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger
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1. Virkning og anvendelse

Aimovig indeholder det aktive stof erenumab. Det tilharer en gruppe af leegemidler, der kaldes
monoklonale antistoffer.

Aimovig virker ved at blokere aktiviteten af CGRP-molekylet, som er blevet forbundet med migrane
(CGREP star for calcitonin-gen-relateret peptid).

Aimovig anvendes til at forebygge migraene hos voksne, der har mindst 4 migreenedage om maneden,
nar de starter behandling med Aimovig.

2. Det skal du vide, far du begynder at bruge Aimovig

Brug ikke Aimovig
- hvis du er allergisk over for erenumab eller et af de gvrige indholdsstoffer i Aimovig (angivet i
punkt 6).

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt laegen, far du bruger Aimovig:

- hvis du nogensinde har faet en allergisk reaktion mod naturgummi/latex. Injektionsspraijten
indeholder naturgummi/latex i haetten.

- hvis du lider af hjerte-kar-sygdomme. Aimovig er ikke blevet undersggt hos patienter med visse
hjerte-kar-sygdomme.



Kontakt straks laegen eller skadestuen:

- hvis du far symptomer pa en alvorlig allergisk reaktion, sasom udslet eller haevelser, som regel i
ansigtet, i munden, pa tungen eller i svaelget; eller andedraetsbesvar. Alvorlige allergiske
reaktioner kan opsta i lgbet af minutter, men nogle kan opstad mere end én uge efter brug af
Aimovig.

- kontakt en laege, hvis du far forstoppelse, og sag straks leegehjeelp, hvis du udvikler forstoppelse
med svare eller konstante mavesmerter og opkastning, oppustet eller udspilet mave.
Forstoppelse kan opsta under behandling med Aimovig. Det er som regel i let eller moderat
grad. Dog har nogle patienter, der anvendte Aimovig, haft forstoppelse med alvorlige
komplikationer, og er blevet indlagt. Nogle tilfeelde har kraevet operation.

Bgrn og unge
Aimovig ma ikke anvendes til barn eller unge (under 18 ar), da brugen af Aimovig ikke er blevet
undersggt hos denne aldersgruppe.

Brug af anden medicin sammen med Aimovig
Fortael leegen eller apotekspersonalet, hvis du bruger anden medicin eller har gjort det for nylig.

Graviditet og amning
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid eller planlegger at blive gravid, skal
du sperge din lzege til rads, far du bruger dette laegemiddel.

Graviditet
Din leege vil beslutte, om du skal stoppe med at bruge Aimovig under graviditet.

Amning

Monoklonale antistoffer, sasom Aimovig, udskilles i modermalken de farste fa dage efter fadslen,
men efter denne periode kan Aimovig bruges. Tal med din lsege omkring brug af Aimovig mens du
ammer, sa din leege kan hjaelpe dig med at beslutte, om du skal stoppe med at amme eller stoppe med
at bruge Aimovig.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Det er ikke sandsynligt, at Aimovig pavirker din evne til at fare motorkeretaj og betjene maskiner.

Aimovig indeholder natrium
Dette legemiddel indeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium pr. dosisenhed, dvs. det er i det
vaesentlige natriumfrit.

3. Sadan skal du bruge Aimovig
Brug altid leegemidlet ngjagtigt efter laegens anvisning. Er du i tvivl, sa spgrg leegen.

Hvis leegen ordinerer 70 mg dosis skal du have én indsprgjtning hver 4. uge. Hvis laegen ordinerer
140 mg dosis, skal du enten have én indsprgjtning af Aimovig 140 mg eller to indsprgjtninger af
Aimovig 70 mg pa én gang hver 4. uge. Hvis du skal have to indsprgjtninger af Aimovig 70 mg, skal
den anden indsprgjtning gives straks efter den farste, men pa et andet indsprgjtningssted. Serg for, at
du far indspragjtet hele indholdet af begge penne.

Aimovig gives som en indsprgjtning under huden (kendt som en subkutan indsprgjtning). Du eller
sundhedspersonalet kan give indsprgjtningen i din mave eller i dit lar. Det ydre omrade af din overarm
kan ogsa anvendes som indsprgjtningssted, men kun hvis en anden giver dig indsprgjtningen. Hvis du
har behov for to indsprgjtninger, bar de gives forskellige steder for at undga, at huden bliver hard, og
bar ikke gives i omrader, hvor huden er gm, har bla marker eller er rgd eller hard.

Leegen eller sygeplejersken vil oplere dig eller sundhedspersonalet i den rigtige made at klargare og
indsprgjte Aimovig pa. Forsgg ikke at indsprgjte Aimovig, fer denne oplaring er gennemfart.



Forteel det til leegen, hvis du ikke har maerket effekt af behandlingen efter 3 maneder. Lagen vil
beslutte, om du skal stoppe med behandlingen.

Aimovig penne er kun til engangsbrug.

Der findes en udferlig instruktion i, hvordan Aimovig skal indsprejtes i “Brugervejledning til Aimovig
fyldte penne” sidst i denne indleegsseddel.

Hvis du har brugt for meget Aimovig
Hvis du har faet for meget Aimovig, eller hvis dosis er blevet givet tidligere, end den skulle, skal du
fortzelle det til leegen.

Hvis du har glemt at bruge Aimovig

- Hvis du glemmer en dosis Aimovig, skal du tage den, sé& snart det er muligt, efter at du har
opdaget det.

- Kontakt herefter leegen, som vil fortelle dig, pa hvilket tidspunkt du skal planlegge din neeste
dosis. Fglg den nye tidsplan ngjagtigt efter leegens anvisning.

Hvis du holder op med at bruge Aimovig
Du ma ikke holde op med at bruge Aimovig uden farst at have talt med leegen. Dine symptomer kan
komme igen, hvis du stopper med behandlingen.

Sperg leegen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger
Dette leegemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.
Nedenfor er der en oversigt over bivirkninger. De fleste af disse bivirkninger er lette til moderate.

Almindelige: kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer

- allergiske reaktioner, som fx udslat, haevelse, neldefeber eller andedratshesveer (se punkt 2)

- forstoppelse

- Klge

- muskelkramper

- reaktioner pa indsprgjtningsstedet, fx smerter, radme og heevelse, der hvor indsprgjtningen er
givet.

Ikke kendt (hyppigheden kan ikke vurderes ud fra de tilgeengelige data)
- hudreaktioner, som fx udslet, klge, hartab eller sar i mund/pa leber.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bgr du tale med din lzege, apotekspersonalet eller sygeplejersken.
Dette galder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlaegsseddel. Du eller dine
pargrende kan ogsa indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen, Axel Heides Gade 1,
DK-2300 Kabenhavn S, Websted: www.meldenbivirkning.dk. Ved at indrapportere bivirkninger
kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden af dette leegemiddel.

5. Opbevaring

Opbevar legemidlet utilgeengeligt for barn.

Brug ikke leegemidlet efter den udlgbsdato, der star pa asken efter EXP. Udlgbsdatoen er den
sidste dag i den nzvnte maned.



Opbevar pennen(e) i den ydre karton for at beskytte mod lys. Opbevares i kgleskab (2 °C - 8 °C). Ma
ikke nedfryses.

Nar Aimovig er taget ud af kaleskabet, skal det opbevares ved stuetemperatur (op til 25 °C) i den ydre
karton og skal anvendes inden for 7 dage eller kasseres. Lag ikke Aimovig tilbage i kaleskabet, nar
farst det har veeret ude.

Brug ikke leegemidlet, hvis du bemeerker, at injektionsvaesken indeholder partikler, er uklar eller er
tydeligt gul.

Sparg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljget ma du ikke
smide medicinrester i aflgbet eller toilettet. Der kan veere en lokal lovgivning om bortskaffelse.

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

Aimovig indeholder:

- Aktivt stof: erenumab.

- Aimovig 70 mg injektionsvaeske, oplgsning i fyldt pen indeholder 70 mg erenumab.

- Aimovig 140 mg injektionsvaske, oplgsning i fyldt pen indeholder 140 mg erenumab.

- @vrige indholdsstoffer: saccharose, polysorbat 80, natriumhydroxid, koncentreret eddikesyre,
vand til injektionsvaesker.

Udseende og pakningsstarrelser
Aimovig injektionsveeske, oplasning er klar til opaliserende, farvelgs til lysegul og praktisk talt uden
partikler.

Aimovig fas i pakninger, der indeholder en fyldt pen til engangsbrug, og i multipakninger, der
indeholder 3 (3x1) fyldte penne.

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfort.

Indehaver af markedsfaringstilladelsen
Novartis Europharm Limited

Vista Building

Elm Park, Merrion Road

Dublin 4

Irland

Fremstiller

Sandoz GmbH
Biochemiestrasse 10
6336 Langkampfen
@strig



Hvis du gnsker yderligere oplysninger om dette leegemiddel, skal du henvende dig til den lokale
repraesentant for indehaveren af markedsferingstilladelsen:

Danmark

Novartis Healthcare A/S
TIf: +45 39 16 84 00

Denne indlaegsseddel blev senest eendret 05/2024
Andre informationskilder

Du kan finde yderligere oplysninger om dette leegemiddel pa Det Europziske Leegemiddelagenturs
hjemmeside http://www.ema.europa.eu.




Brugervejledning til Aimovig fyldte penne

Billede af Aimovig 70 mg pennen (med lysebla pen, violet startknap, hvid hette og gren
beskyttelseskrans)

Fer brug Efter brug
Violet startknap
Udlgbsdato
Udlgbsdato
O
o
Gult vindue
Vindue (indsprgjtning feerdig)
Injektionsvaeske %
Gren Gren
. o beskytt6|565kl’ans beskyttelseskrans
Hvid heette, pasat (kanyle indeni) (kanyle indeni)
o+—— Hvid heette,
aftaget

L0887 v2

Bemeerk: Kanylen er indeni den grﬁﬁne beskyttelseskrans.



Billede af Aimovig 140 mg pennen (med markebla pen, gra startknap, orange hette og gul
beskyttelseskrans)

For brug Efter brug
Gra startknap —t
¥1/00 ril0 Udlgbsdato
Udlgbsdato 0000000 o
_ Gult vindue
Vindue (indsprgjtning
feerdig)
Injektionsvaeske
Gul
beskyttelseskrans Gul

Orange hatte,

; (Kanyle indeni)
pasat

beskyttelseskrans
(Kanyle indeni)

Orange hatte,
aftaget

Bemark: Kanylen er indeni den gule beskyttelseskrans.



Generelt

L&es disse vigtige oplysninger, for du bruger den fyldte pen
med Aimovig:

Trin 1: Forbered indsprgjtningen

Bemark: Den ordinerede dosis af Aimovig er enten 70 mg eller 140 mg. Det betyder, at du ved 70 mg
dosis skal indsprgjte indholdet af en 70 mg engangspen. Ved 140 mg dosis skal du indsprgijte indholdet
af enten én 140 mg engangspen eller to 70 mg engangspenne, den ene lige efter den anden.

(A)

Laft forsigtigt de(n) fyldte pen(ne) ud af kartonen. Du skal bruge enten en eller to penne alt afhaengig
af din ordinerede dosis. Ma ikke omrystes.

Lad pennen(e) ligge ved stuetemperatur i mindst 30 minutter fgr indsprejtning for at undga ubehag pa
indsprgjtningsstedet.

Bemark: Prgv ikke pa at opvarme pennen(e) ved at bruge en varmekilde, som fx varmt vand eller en
mikrobglgeovn.

(B)
Undersag pennen(e). Kontroller, at den injektionsvaeske, du ser i vinduet, er klar og farvelgs til lysegul.

Bemaerk:

- Brug ikke pennen(e), hvis noget af den synes at vere revnet eller gaet i stykker.
- Brug ikke en pen, som har veeret tabt.

- Brug ikke pennen, hvis hatten mangler eller ikke sidder ordentligt fast.

Brug en ny pen i alle de tilfelde, der er beskrevet ovenfor, og hvis du er i tvivl, sa kontakt laegen eller
apotekspersonalet.

(©)

Find alle de materialer frem, der
skal bruges til
indsprgjtningen/indsprejtningerne.

H1

Vask handerne grundigt med seebe q
og vand. |

aas 2
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Pa en ren, godt oplyst overflade
anbringer du nu:

- Nye pen(ne)

- Desinfektionsserviet(ter)
- Vat eller et gazestykke(r)
- Heefteplaster(re)

- Kanylebeholder



(D)

Forbered og rengar indsprgjtningsstedet(erne).

Overarm

> Maveomrade
(abdomen)

Lar

Brug kun fglgende indsprgjtningssteder:

- Laret

- Maveomradet (abdomen) (der skal vaere mindst 5 centimeters afstand til navlen)
- Det ydre omrade af overarmen (kun hvis en anden giver dig indsprgjtningen).

Rens indsprgjtningsstedet med en desinfektionsserviet, og lad huden tarre.

Vealg et nyt sted, hver gang du giver dig selv en indsprgjtning. Hvis du er ngdt til at bruge det samme
indsprajtningsomrade, sa sgrg for, at det ikke er pa samme sted, som du brugte sidst.

Bemeerk:

- Efter at du har rengjort omradet, ma du ikke rere ved det igen, far du foretager indsprgjtningen.

- Velg ikke et omrade, hvor huden er gm, har bla merker eller er rad eller hard. Undga at
indsprgjte i omrader med ar eller streekmaerker.

Trin 2: Ger dig klar
(E)
Treek hatten lige af, men farst nar du er klar til at foretage indsprgjtningen. Indsprgjtningen skal gives

inden for 5 minutter. Det er helt normalt at se en drabe vaeske for enden af kanylen eller
beskyttelseskransen.

Bemaerk:

- Lad ikke hatten veere taget af i mere end 5 minutter. Dette kan udterre medicinen.
- Drej og bgj ikke heetten.

- Seet ikke heetten tilbage pa pennen, nar den farst har vaeret taget af.

- Sat ikke fingrene ind i beskyttelseskransen.



(F)

Skab et fast underlag ved det valgte indsprgjtningssted (lar, mave eller ydre omrade af overarmen) ved
at bruge enten Streekkemetoden eller Knibemetoden.

Straekkemetode
Straeek huden stram ved at bevaege tommelfingeren og fingrene i modsat retning, og dan et omrade, der
er cirka fem cm bredt.

Knibemetode
Klem huden stramt sammen mellem tommelfingeren og fingrene, og dan et omrade, der er cirka
fem cm bredt.

Bemeerk: Det er vigtigt at holde huden strakt eller klemt sammen under indsprgjtningen.



Trin 3: Foretag indsprgjtningen

(G)

Bliv ved med at holde huden strakt/klemt sammen. Med hatten taget af satter du pennens
beskyttelseskrans pa huden i en ret vinkel pa 90 grader. Kanylen er indeni beskyttelseskransen.

Beskyttelseskrans
(kanyle indeni)

Bemark: Du ma endnu ikke rgre ved startknappen.



(H)

Pres pennen ned mod huden med et fast tryk, indtil den ikke kan komme langere.

Tryk ned

Bemark: Du skal presse hele vejen ned, men rar ikke ved startknappen, fer du er Kklar til at foretage
indsprgjtningen.

(N
Tryk pa startknappen. Du vil hgre et klik.




()

Flyt tommelfingeren fra knappen, men bliv ved med at presse pennen ned mod huden. Indsprgjtningen
kan godt tage omkring 15 sekunder.

Bemark: Nar indsprgjtningen er faerdig, vil vinduet skifte fra klart til gult, og du kan maske hare
endnu et klik.

Bemaerk:
- Nar du tager pennen veek fra huden, vil kanylen automatisk blive dakket af beskyttelseskransen.

- Hvis vinduet ikke er blevet gult, eller det ser ud, som om medicinen stadig er ved at blive
indsprgjtet, nar du tager pennen vak, betyder det, at du ikke har faet en fuld dosis. Kontakt

omgaende leegen.



Trin 4: Afslut

(K)

Smid den brugte pen og heetten ud.
Laeg den brugte pen i en kanylebeholder med det samme efter brug. Tal med lagen eller
apotekspersonalet om korrekt bortskaffelse. Der kan vare en lokal lovgivning om bortskaffelse.

Bemeerk:

- Genbrug ikke pennen.

- Aflever ikke pennen eller kanylebeholderen til genbrug.
- Opbevar altid kanylebeholderen utilgaengeligt for barn.

(L)

Undersgg indsprgjtningsstedet.
Hvis der er blod pa huden, sa pres et stykke vat eller gaze mod indsprgjtningsstedet. Du ma ikke gnide
pa indspragjtningsstedet. Szt et haefteplaster pa, hvis det er ngdvendigt.

Hvis din dosis er 140 mg, og du anvender to penne med Aimovig 70 mg,
gentag da trin 1(D) til 4 med den anden pen for at indsprgjte den fulde
dosis.
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