AJOVY'Y

(fremanezumab)
injekce 225 mg/1,5ml

Navstivte www.migrenaforum.cz

teva

VdZend pani doktorko, vdZeny pane doktore,
srdec¢né Vds zveme

dne 9. dubna 2021 od 13:00

na satelitni sympozium TEVA

Prijdte si poslechnout predndsku
Prof. Ch. Lampla:
Management of Patients with Migraine
and Cardiovascular Risk Factors

a zapojte se do diskuze

Tésime se na Vasi ucast

Ordensklinikum Linec
Rakousko

Professor Christian Lampl

Prof. Christian Lampl je v soucasné dobé vedoucim oddéleni neurologie v nemocnici
Konventhospital Barmherzige Briider v Linci, feditelem Centra bolesti hlavy v Linci a pfedsedou
Centra integrativni mediciny pro geriatrické pacienty na klinice Ordensklinikum v Linci.

Je také 1. viceprezidentem Evropské federace pro bolesti hlavy a ¢lenem 5 odbornych spole¢nosti.

Vyzkum prof. Lampla se zaméfuje na epidemiologii a zatéZ zplsobenou bolesti hlavy, migrendzni
auru jako rizikového faktoru pro vznik migrény; neuropatickou bolest a demenci se zaméfenim
na starsi pacienty. Prof. Lampl publikoval fadu odbornych ¢lankd na téma bolest hlavy a
neuropatickd bolest a také pfispél do nékolika kapitol odbornych knih.

AJO-CZ-001M

v Tento IéCivy pripravek podléhd dalSimu sledovdni.

74&déme zdravotnické pracovniky, aby hldsili jakékoli podezieni na nezadouci ucinky.

NAZEV PRIPRAVKU: AJOVY 225 mg injekéni roztok v predplnéné injekeni stiikacce,
AJOVY 225 mg injekéni roztok v predplnéném peru. SLOZENI: Jedna predplnéna
injek¢nistiikacka obsahuje fremanezumabum 225 mg.Jedno predpinéné pero obsahuje
fremanezumabum 225 mg. Fremanezumabum je humanizovand monoklonaini
protildtka vyrdbéna technologii rekombinantni DNA v ovaridlnich burikdch kiecika
¢inského (CHO buriky). Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1. piného znéni SPC.
Terapeutické indikace: Pfipravek AJOVY je indikovan k profylaxi migrény u dospélych,
ktefi mivaji migrénu nejméné 4 dny v mésici. Davkovani a zplsob podani: Lé¢bu md
zahdjit 1éka¥, ktery md zkudenosti s diagnostikou a [é€bou migrény. Lécba je urcena
pro pacienty, ktefi v dobé zahdjenf |é¢by fremanezumabem mivaji migrénu nejméné
4 dny v mésici. Pfipravek md dvé mozné varianty ddvkovdni: 225 mg jednou mési¢né
(mési¢ni ddvkovani) nebo 675 mg kazdé tfi mésice (Ctvrtletni ddvkovani). Pri zahdjeni
&by fremanezumabem je mozZné pokracovat v konkomitantni preventivni 1é¢bé
migrény, pokud to predepisujici IékaF poklddd za nezbytné (viz bod 5.1). Pfinos lécby
je tieba vyhodnotit do 3 mésicl po jejim zahdjeni. Dal3i rozhodnuti o pfipadném
pokracovani é¢by je tfeba cinit individudiné na zdkladé stavu pacienta. Starsi
pacienti: Udaje o pouZiti fremanezumabu u pacient( ve v&ku = 65 let jsou omezené.
Na zdkladé vysledkd populaéni farmakokinetické analyzy neni nutnd Zadna Uprava
davky (viz bod 5.2). Porucha funkce ledvin nebo jater: neni nutnd Zddnd uprava
ddvky (viz bod 5.2). Pediatrickd populace: Bezpecnost a ucinnost pfipravku AJOVY
u déti a dospivajicich ve véku do 18 let nebyla dosud stanovena. Nejsou dostupné
7adné Udaje. Zplsob podéni: Subkutdnni poddni. Kontraindikace: Hypersenzitivita
na lécivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodé 6.1. Zvlastni
upozornéni a opatreni pro pouZiti: Hypersenzitivni reakce byly hldseny u méné
nez 1 % pacientll. Zdvaznd kardiovaskuldrni onemocnéni: Pacienti s urcitymi
zdvaznymi kardiovaskuldrnimi onemocnénimi byli z klinickych studii vylouceni (viz
bod 5.). Pro tyto pacienty nejsou k dispozici Zadné Udaje o bezpecnosti. Interakce
s jinymi lécivymi pfipravky: Na zdkladé vlastnosti fremanezumabu se neocekavaji
Zadné farmakokinetické lékové interakce. Fertilita, téhotenstvi a kojeni: Studie
reprodukéni toxicity na zvitatech nenaznacuji pfimé nebo nepiimé Skodlivé ucinky
(viz bod 5.3). Poddvani AJOVY v téhotenstvi se z preventivnich divod( nedoporucuje.
Kojeni: Neni zndmo, zda se fremanezumab vylucuje do lidského materského mléka.
Riziko pro kojené déti proto nelze vyloucit. Fertilita: Dostupné neklinické tdaje

nenaznacuji vliv na fertilitu (viz bod 53). NeZidouci Gé&inky: Casto hldsenymi
nezddoucimi Ucinky léCiva byly lokalni reakce v misté aplikace injekce (indurace
[17 %], erytém [16 %] a pruritus [2 %]). Hypersenzitivita, Imunogenita: v studiich
se u 0,4 % pacientl vyvinuly protildtky (anti-drug antibodies, ADA). Mély velmi
nizké titry. Bezpecnost a tcinnost fremanezumabu nebyly vyvojem protildtek ADA
ovlivnény. Hldseni podezfeni na nezddouci Ui¢inky: Zéddme zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na neZddouci Ucinky prostfednictvim narodniho systému hlasenf
nezadoucich U¢inkd uvedeného v Dodatku V. Seznam pomocnych latek: Histidin,
Monohydrat histidin-hydrochloridu, Sachardza, Dihydrat dinatrium-edetdtu (EDTA),
Polysorbdt 80 (E 433), Voda pro injekci. Doba pouZitelnosti: 2 roky. Zvlastni opatreni
pro uchovavani: Uchovdvejte v chladni¢ce (2 °C-8 °C). Chrarite pfed mrazem.
Uchovavejte predplnéné injekéni stfikacky nebo predplnénd pera v krabicce, aby
byl pfipravek chranén pred svétlem. Druh obalu a obsah baleni: Predplnénd
injekéni stikacka: 1,5 ml roztoku v injekénf stikacce ze skla typu | o objemu 2,25 ml
s pistovou zdtkou (z brombutylové pryZe) a jehlou. Pfedplnéné pero: obsahuje
1,5 ml roztoku v injekénf 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:
PredpInénd injekéni stifkacka: EU/1/19/1358/001 - 1 predplnénd injekeni stiikacka,
U/1/19/1358/002 - 3 predplnéné injekeni stiikacky. Pfedplnéné pero: EU/1/19/1358/003
- 1 predplnéné pero, EU/1/19/1358/004 - 3 predplnénd pera. DATUM PRVNI
REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE/ AKTUALIZACE TEXTU: Datum prvni
registrace: 28. bfezna 2019. Aktualizace: 09/2020. Vydej Ajovy je vdzan na Iékarsky
predpis. Lék je hrazen z prostfedkd verejného zdravotniho pojisténi.

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