vTento liek je predmetom d’alSieho monitorovania.

NAZOV LIEKU : AJOVY 225 mg injekény roztok naplneny v injekénej strickacke

AJOVY 225 mg injekény roztok naplneny v injekénom pere . ZLOZENIE: Jedna naplnena injekéna
striekacka obsahuje 225 mg fremanezumabu. Jedno naplnené injekéné pero obsahuje 225 mg
fremanezumabu. Fremanezumab je humanizovana monoklondlna protilatka produkovana v bunkach
vajecnikov ¢inskeho $krecka (Chinese Hamster Ovary, CHO) technologiou rekombinantnej DNA.
Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1. Terapeutické indikacie: AJOVY je indikovany na
profylaxiu migrény u dospelych, ktori maji aspon 4 dni s migrénou za mesiac. Davkovanie a spésob
podavania : Liecbu mé zacat’ lekar skuiseny v oblasti diagndzy a liecby migrény. Davkovanie:

225 mg jedenkrat mesacne (mesacné davkovanie) alebo 675 mg kazdé tri mesiace (Stvrtrocné
davkovanie). Prinos liecby sa ma zhodnotit’ do 3 mesiacov od zaciatku liecby. Starsi pacienti

Pre pacientov vo veku > 65 rokov su k dispozicii obmedzené udaje o pouzivani fremanezumabu. Na
zaklade vysledkov populacnej farmakokinetickej analyzy nie je potrebna Ziadna Gprava davky (pozri
Cast’ 5.2). Porucha funkcie obliciek alebo pecene: pri miernej az strednej poruche funkcie obli¢iek
alebo pecene nie je potrebna ziadna uprava davky (pozri Cast’ 5.2).Pediatrickd populacia

Bezpecénost’ a ucinnost’ liecku AJOVY u deti a dospievajtcich vo veku menej ako 18 rokov neboli
doteraz stanovené. Sposob podavania: Subkutanne pouzitie. Kontraindikacie : Precitlivenost’ na
liecivo alebo na ktorukolI'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1. Liekové a iné interakcie :
neboli skamané .Fertilita, gravidita a laktacia : Ako preventivne opatrenie je vhodnejsie vyhnit sa
uzivaniu AJOVY pocas gravidity. Doj¢enie : Nie je zname, ¢i sa fremanezumab vylucuje do l'udského
mlieka. O pouziti AJOVY sa pocas dojCenia da uvazovat len vtedy, ked’ je to klinicky potrebné.
Fertilita : Dostupné predklinické udaje nenaznacuju ziadny Géinok na fertilitu (pozri Cast’ 5.3).
NeZiaduce téinky : Casto hlasené neziaduce lickové reakcie boli lokalne reakcie v mieste podania
injekcie (bolest’ [24 %], stvrdnutie [17 %], erytém [16 %] a pruritus [2 %]). Hypersenzitivita,Ostatné
vid’ uplné znenie SPC Cas pouZitePnosti : 2 roky Specidlne upozornenia na uchovavanie:
Uchovavajte v chladnicke (2 °C — 8 °C). Neuchovavajte v mraznicke. Naplnenu(-¢) injekénu(-€)
striekacku(-y) alebo naplnené injekéné pero(-a) uchovavajte vo vonkajSom obale na ochranu pred
svetlom. Liek AJOVY sa m6ze uchovavat’ nechladeny az 24 hodin pri teplote do 25 °C. Liek AJOVY
sa musi zlikvidovat’, ak bol mimo chladni¢ky dlhgie ako 24 hodin. DRZITEL, ROZHODNUTIA O
REGISTRACII : TEVA GmbH ,Graf-Arco-Str. 3,89079 UIm, Nemecko. REGISTRACNE CISLA:
Naplnena injekéna striekacka EU/1/19/1358/001 — 1 naplnena injekéna striekacka , EU/1/19/1358/002
— 3 naplnené injekcné striekacky Naplnené injekéné pero :EU/1/19/1358/003 — 1 naplnené injekéné
pero EU/1/19/1358/004 — 3 naplnené injekéné pera. DATUM PRVEJ REGISTRACIE: 28. marca
2019 AKTUALIZACIA TEXTU:10/ 2020 Vydaj licku je viazany na lekarsky predpis. Liek je
hradeny z prostriedkov verejného zdravotného poistenia.

Podrobné informécie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentiry pre lieky
http://www.ema.europa.eu.
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