teva

AJOVY®
fremanezumabe
225 mg/1,SmL

APRESENTACOES
Solucdo injetavel 225 mg/1,5mL.
AJOVY® (fremanezumabe) ¢ apresentado em embalagens contendo 1 seringa preenchida.

USO SUBCUTANEO
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada seringa preenchida de 1,5 mL de AJOVY® (fremanezumabe) contém:

fremanezumabe ...........cccoeeevieieriee e, 225 mg

Excipientes: histidina, cloridrato de histidina monoidratado, sacarose, edetato dissddico, polissorbato 80,
agua para injecao.

INFORMACOES AO PACIENTE

Leia atentamente esta bula antes de comecar a tomar este medicamento, pois ela contém informacées
importantes para voceé.

* QGuarde esta bula. Vocé pode precisar ler novamente.

* Se vocé tiver qualquer duvida, pergunte ao seu médico ou farmacéutico.

» Este medicamento foi receitado para vocé. Nao o forneca a outras pessoas. Ele pode ser prejudicial para
elas, mesmo que os sintomas delas sejam os mesmos que os seus.

* Se vocé tiver quaisquer efeitos indesejaveis, fale com seu médico ou farmacéutico. Isso inclui os
possiveis efeitos indesejaveis ndo mencionados nesta bula.

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

AJOVY® (fremanezumabe) ¢ indicado para o tratamento preventivo de enxaqueca em adultos com pelo
menos 4 dias de enxaqueca por més.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O principio ativo de AJOVY® (fremanezumabe) é um anticorpo monoclonal totalmente humanizado,
produzido por meio de cultura celular.

AJOVY® (fremanezumabe) liga-se ao peptideo relacionado ao gene da calcitocina (CGRP) e bloqueia duas
isoformas (a-e f-CGRP) da ligagdo ao CGRP, impedindo a ativagdo do sistema trigeminal. O CGRP esta
diretamente ligado a duragdo, frequéncia e intensidade das crises de enxaqueca. Embora o mecanismo
preciso de agdo de como o AJOVY® (fremanezumabe) previne as crises de enxaqueca seja desconhecido,
acredita-se que a preven¢ao da enxaqueca seja obtida pelo seu efeito na modulacdo do sistema trigeminal.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Nio utilize AJOVY® (fremanezumabe) se vocé for alérgico a fremanezumabe ou a qualquer componente
da formulagdo.

AJOVY® (fremanezumabe) ndo é recomendado para criangas e adolescentes com idade inferior a 18 anos,
porque nio foi estudado neste grupo etario.
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4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Reagdes de hipersensibilidade (alergia), incluindo rash cutaneo (alteracdo na cor ou textura da pele),
prurido (coceira), hipersensibilidade (alergia) ao medicamento e urticaria, foram relatadas em estudos
clinicos e no cendrio de pos-comercializagio de AJOVY® (fremanezumabe). A maioria das reagdes foi
considerada leve a moderada, mas algumas levaram a descontinuagdo ou exigiram tratamento com
corticosteroide. A maioria das reagdes foi relatada dentro de horas a um més apos a administragéo.

Reagdes anafilaticas foram relatadas raramente com fremanezumabe. Estas rea¢des ocorreram
principalmente nas 24 horas apds a administragdo, embora algumas reagdes tenham se atrasado.

Se ocorrer uma reagdo de hipersensibilidade, deve-se considerar descontinuar a administragdo de
fremanezumabe e deve ser iniciada uma terapia adequada.

Ligue para o seu profissional de satide ou procure auxilio médico de emergéncia imediatamente se vocé
tiver quaisquer sintomas de uma reagdo alérgica.

Informe ao seu médico ou cirurgifio-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
Nao use medicamentos sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua satde.

Gravidez, lactacao e fertilidade

Se vocé estiver gravida ou amamentando, acredita que pode estar gravida ou planeja engravidar, pega
aconselhamento ao seu médico antes de receber este medicamento.

E preferivel evitar o uso de ATOVY® (fremanezumabe) durante a gravidez. Os efeitos deste medicamento
em mulheres gravidas ndo sdo conhecidos.

Se vocé esta amamentando ou planeja amamentar, fale com o seu médico ou farmacéutico antes de utilizar
este medicamento. Vocé e seu médico devem decidir se vocé ira amamentar ou usar o AJOVY®
(fremanezumabe).

Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do
cirurgiao-dentista.

O uso deste medicamento no periodo da lactacio depende da avaliacio e acompanhamento do seu
médico ou cirurgido-dentista. Uso criterioso no aleitamento ou na doacao de leite humano.

Doencas cardiovasculares

Informe o seu médico se vocé tem ou teve doenga cardiovascular (problemas que afetam o corag@o e os
vasos sanguineos) antes de usar este medicamento, porque AJOVY® ndo foi estudado em pacientes com
certas doengas cardiovasculares.

Criancas e adolescentes
Este medicamento ndo ¢ destinado para uso em criancas e adolescentes com idade inferior a 18 anos de
idade, porque nao foi estudado neste grupo etario.

Interacio com outros medicamentos

Informe ao seu médico ou farmacéutico se vocé recentemente usou, estiver usando ou se usara qualquer
outro medicamento, incluindo medicamentos de prescri¢do e sem receita médica, vitaminas e fitoterapicos.
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Saiba os medicamentos que vocé toma. Mantenha uma lista dos seus medicamentos com vocé para mostrar
ao seu profissional de saude quando for tomar um novo medicamento.

Efeitos sobre a capacidade de dirigir e operar maquinas
Nao ¢ esperado que AJOVY® tenha influéncia sobre a capacidade de dirigir e usar maquinas.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?

AJOVY® (fremanezumabe) deve ser armazenado sob refrigeracio (entre 2°C e 8°C), em sua embalagem
original e protegido da luz. Néo congelar.

Se necessario, AIOVY® pode ser mantido em temperatura ambiente até 30 °C, por até 7 dias, em sua
embalagem original. Apds ser retirado do refrigerador, AJOVY® deve ser utilizado em até 7 dias, ou devera

ser descartado. Uma vez em temperatura ambiente, AJOVY® nio deve ser novamente armazenado sob
refrigeracao.

Mantenha 0 AJOVY® (fremanezumabe) fora do calor extremo e da luz direta do sol.
Nio agite AJOVY® (fremanezumabe).

Numero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.
Nao use medicamentos com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Caracteristicas fisicas e organolépticas: solugdo clara a opalescente, incolor a levemente amarelada, livre
de particulas.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe
alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.
6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
AJOVY® (fremanezumabe) é uma injecdo para administragiio subcutanea (injegdo sob a sua pele). Ha duas
opgdes para posologia e administragao:
e 225 mg (1 seringa) uma vez ao més (administragdo mensal);

e 075 mg (3 seringas) a cada trés meses (administragdo trimestral).

Utilize AJOVY® (fremanezumabe) exatamente como o seu médico ou farmacéutico o orientar. Ele te dira
o quanto de AJOVY® (fremanezumabe) utilizar e quando utilizar.

O seu profissional de satde dira se vocé deve utilizar AJOVY® (fremanezumabe) 225 mg uma vez por més
ou AJOVY® (fremanezumabe) 675 mg uma vez a cada 3 meses. Se sua dose prescrita for AJOVY®
(fremanezumabe) 675 mg a cada 3 meses, vocé deve utilizar 3 seringas separadas. Vocé€ administrara 3
injecdes subcutineas separadas uma vez a cada 3 meses.

Populacies especiais

Uso em idosos
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Os estudos realizados com AJOVY® (fremanezumabe) nio incluiram niimeros suficientes de individuos a
partir de 65 anos de idade para determinar se eles respondem diferentemente dos individuos mais jovens.
Com base nos resultados da analise farmacocinética populacional, ndo é necessario ajuste de dose para estes
pacientes.

Comprometimento renal
Nao ¢ necessario ajuste de dose em pacientes com insuficiéncia renal leve ou moderada.

Comprometimento hepatico
Nao € necessario ajuste de dose em pacientes com insuficiéncia hepética.

Instrucées de uso

Importante:

e A seringa preenchida de AJOVY® se destina apenas a uma utilizacdo (uma vez).

e  Apods 0 uso, descarte AJOVY® em um recipiente de materiais cortantes.
e Nio descarte AJOVY® em lixo doméstico.
e Antes de injetar AJOVY®, deixe a seringa preenchida em temperatura ambiente por 30 minutos.

e Mantenha AJOVY® longe do alcance de criancas.

e Apods remover a tampa da agulha, ndo toque na agulha para evitar ferimentos e infeccdes.

e Nio puxe 0 émbolo, pois isso pode quebrar a seringa preenchida.

e Nio injete AJOVY® nas suas veias.

e Nio reutilize AJOVY®, pois isto pode causar dano ou infeccio.

e Nio compartilhe AJOVY® com outra pessoa. Vocé podera contaminar outra pessoa ou contrair
infecgdo.

Seringa preenchida AJOVY® (fremanezumabe) (Antes do uso). Veja a Figura A.

Tampa da agulha Data de
Agulha Validade Embolo
-l — l }

I 1] Base

Corpo da Seringa
Flange

Figura A

Seringa preenchida AJOVY® (fremanezumabe) (Apos o uso). Veja a Figura B.
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Figura B

Como eu injeto AJOVY® (fremanezumabe)?

Etapa 1. Verifique sua receita médica.

AJOVY® (fremanezumabe) apresenta-se como uma seringa preenchida de dose tnica (ou seja, para utilizar
1 vez). O seu médico prescrevera a melhor dose para voce.

* Se o seu médico prescrever a dose de 225 mg mensal para vocé, tome 1 injecdo por més, utilizando
uma seringa preenchida.

* Se o seu médico prescrever a dose de 675 mg a cada 3 meses para vocé, tome 3 injegdes separadas,
seguidas umas das outras no mesmo dia, utilizando uma seringa preenchida diferente para cada injecao.
Vocé tomara essas injegdes uma vez a cada 3 meses.

Antes de injetar, verifique sempre a etiqueta de sua seringa preenchida para certificar-se de que vocé tem o
medicamento correto e a dose correta de AJOVY® (fremanezumabe). Se ndo tiver certeza sobre a sua dose,
pergunte ao seu médico.

Etapa 2. Retire a seringa preenchida da caixa.
*  Vocé pode precisar de mais de 1 seringa preenchida com base na sua dose prescrita.
* Segure a seringa preenchida (conforme mostra a Figura C).
* Retire a seringa da caixa.

Nao agite a seringa preenchida em nenhum momento, pois isso pode afetar o funcionamento do
medicamento.

Figura C

Etapa 3. Pegue os materiais que vocé vai precisar para injetar AJOVY® (fremanezumabe).

» Pegue os seguintes materiais (veja Figura D) e a quantidade de seringas preenchidas de AJOVY®
(fremanezumabe) 225 mg que vocé precisa para administrar a sua dose prescrita:
- Se sua dose for 225 mg, vocé precisara de 1 seringa preenchida de AJOVY® (fremanezumabe) 225
mg.
- Se sua dose for 675 mg, vocé precisara de 3 seringas preenchidas de AJOVY® (fremanezumabe)
225 mg.
- Compressas com alcool (ndo fornecidas com o medicamento).
- Gaze ou bolas de algoddo (ndo fornecidas com o medicamento).
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- Descarte de materiais cortantes ou recipiente resistente a perfuragdo (ndo fornecido com o
medicamento).

Gaze ou Bola de Recipi deD de Materiai
Algodio elplente e Descarte de Materiais Cortantes

/\

Compressa de
Alcool Seringa preenchida AJOVY® (fremanezumabe)

U L B & B

Figura D

Informe o seu farmacéutico ou médico se vocé ainda ndo tiver um recipiente de descarte de materiais
cortantes ou recipiente resistente a perfuracao.

Etapa 4. Deixe AJOVY® (fremanezumabe) atingir a temperatura ambiente.
¢ Coloque os materiais que vocé pegou em uma superficie limpa e plana.
* Espere 30 minutos para permitir que o medicamento atinja a temperatura ambiente.

* Naio deixe a seringa preenchida em contato direto com a luz solar, pois isso pode causar danos ao
medicamento liquido.

« Nio aquega a seringa preenchida de AJOVY® (fremanezumabe) com 4dgua quente, no micro-ondas
ou de qualquer outra forma além da instruida, pois isso pode causar danos ao medicamento liquido.

Etapa 5. Lave suas mios.

¢ Lave suas maos com sabdo ¢ agua e seque bem com uma toalha limpa. Tenha cuidado para ndo tocar
seu rosto ou cabelos apds lavar as maos.

Etapa 6. Olhe atentamente para sua seringa preenchida AJOVY® (fremanezumabe).

Observacgiao: Vocé pode ver bolhas de ar na seringa preenchida. Isso é normal. Néo tire as bolhas de ar da
seringa preenchida antes de administrar sua inje¢do. Injetar AJOVY® (fremanezumabe) com essas bolhas
de ar ndo ira prejudicar vocé.

e Verifique se o medicamento liquido na seringa preenchida esta transparente e incolor a levemente
amarelado antes de administrar a injegdo (veja Figura E). Se no liquido contiver quaisquer
particulas, ou estiver descolorido, turvo ou congelado, néo utilize a seringa preenchida. Ligue para
o seu profissional de saude ou farmacéutico.

e  Verifique se 0 nome “AJOVY®” aparece na seringa preenchida.

e Verifique a data de validade na seringa preenchida. Nao use este medicamento vencido.

e Nao use a seringa preenchida se houver algum dano visivel, como rachaduras e vazamentos.

e Nio use AJOVY® (fremanezumabe) se vocé recebeu o medicamento incorreto.

As verificagdes acima sdo importantes para garantir que o medicamento seja seguro para
utilizagdo.
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Figura E

Etapa 7. Escolha o seu local para injecao.
e Escolha uma area para inje¢do dentro das seguintes areas (veja Figura F):
- aarea do seu estomago (abdomen), evite dois dedos ao redor do umbigo.

- a parte frontal das suas coxas, uma area de pelo menos 2 dedos acima do joelho e 2 dedos
abaixo da virilha.

- parte de tras do seu antebrago, na area atras do seu antebraco.

—

Figura F

Observacgao: Ha algumas areas para inje¢do no seu corpo que sio dificeis de alcangar (como a parte de tras
do seu braco). Vocé pode precisar da ajuda de alguém que foi instruido sobre como administrar o
medicamento se vocé ndo alcangar certas areas de injegao.

Etapa 8. Limpe sua drea para injecao.
* Limpe a area escolhida para inje¢do utilizando uma nova compressa com alcool.
* Espere 10 segundos para permitir que a pele seque antes de injetar.

* Nio injete AJOVY® (fremanezumabe) em uma 4rea que esteja sensivel, vermelha, machucada, calejada,
tatuada, rigida, ou que tenha cicatrizes ou estrias.

* Nio injete AJOVY® (fremanezumabe) no mesmo local de inje¢do que vocé administrou outro
medicamento.

* Se vocé quer utilizar o mesmo local do corpo para as trés injecdes separadas necessarias para a dose de
675 mg, garanta que a segunda e a terceira injegdes ndo sejam no mesmo ponto que vocé utilizou para as
outras injecdes.

Etapa 9. Remova a tampa da agulha e nio a substitua.

* Pegue a seringa preenchida com uma mao.

* Puxe a tampa da agulha com a sua outra mao (veja Figura G). Nao gire.

* Jogue fora a tampa da agulha imediatamente.

* Nao coloque a tampa da agulha de volta na seringa preenchida, para evitar ferimentos e infecgao.
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# Nio coloque a
- tampa da agulha
~~" de volta na

#Z seringa
=~ — = ..

il

| m—— |

Figura G

Etapa 10. Administre sua injecio seguindo as 4 etapas a seguir descritas.

1. Use a sua mao livre2. Insira a agulha suavemente3. Quando a agulha4. Empurre o
para segurar, na pele que vocé esta estiver émbolo
suavemente pelo| segurando em um angulo de| completamente lentamente,
menos um dedo da] 45 a90 graus. dentro da sua pele, totalmente para
pele que vocé use o seu polegar| baixo, na sua|
limpou. para empurrar o| capacidade

émbolo. maxima para
injetar 0
medicamento, até
que a seringal
fique vazia.

Etapa 11. Remova a agulha da sua pele.
e Apds ter injetado todo o medicamento, puxe a agulha para fora (veja Figura H).
* Naio coloque a tampa da agulha de volta em nenhum momento para evitar ferimentos e infeccao.

Figura H

Etapa 12. Pressione suavemente o local da injec¢ao.
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¢ Utilize uma bola de algoddo limpa e seca ou gaze para pressionar suavemente o local da injecao
por alguns segundos.

¢ Nao esfregue o local da injecdo.
* Naio reutilize a seringa preenchida.

Etapa 13. Descarte a sua seringa preenchida imediatamente.

Descarte suas seringas preenchidas utilizadas, agulhas e materiais cortantes em um recipiente de
descarte de objetos cortantes logo apds o uso.

¢ Naio jogue fora (descarte) agulhas, seringas ou seringas preenchidas no seu lixo domiciliar.
Nao recicle o seu recipiente de descarte de objetos cortantes utilizado.

* Se vocé ndo possui um recipiente de descarte de objetos cortantes, vocé pode utilizar um recipiente
doméstico que seja:
- feito de plastico resistente,

- pode ser fechado com uma tampa resistente a perfuragdes, apertada, impedindo que os
materiais cortantes possam sair;

- na vertical e estavel durante o uso;
- resistente a vazamentos, €,
- devidamente etiquetado para avisar sobre residuos perigosos dentro do recipiente.

Quando o seu recipiente de descarte de objetos cortantes estiver quase cheio, vocé precisara seguir as
orientagdes de seu médico para a forma correta de descartar o seu recipiente de descarte de objetos
cortantes. Pergunte ao seu médico como proceder nesta situagdo, caso tenha duvidas.

Nao descarte o seu recipiente de descarte de objetos cortantes utilizado no seu lixo em casa. Nao recicle o
seu recipiente de descarte de objetos cortantes utilizado.

Siga a orientacio de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracio do tratamento.
Nio interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Se vocé esquecer uma dose de AJOVY® (fremanezumabe), administre assim que possivel. Se vocé precisar
tomar a dose atrasada, vocé precisard ajustar o seu cronograma: se vocé tomar 225 mg de AJOVY®
(fremanezumabe), injete a proxima dose 1 més depois da dose atrasada. Se vocé tomar 675 mg de AJOVY®
(fremanezumabe), injete a proxima dose 3 meses depois da dose atrasada.

Nao tome doses duplicadas para compensar doses esquecidas.

Se vocé tiver perguntas sobre o seu cronograma, converse com o seu profissional de saude.

Em caso de duvidas, procure orientacdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgiio-dentista.
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8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
Como todos os medicamentos, AJOVY® (fremanezumabe) pode causar rea¢des adversas, embora nem
todos os pacientes as apresentem.

Reacdes adversas relatadas em estudos clinicos

As reagdes adversas descritas foram relatadas durante o periodo de estudos clinicos com AJOVY®
(fremanezumabe).

As reagdes adversas ao medicamento mais frequentemente relatadas foram no local no local da injegéo
(endurecimento, algia [dor], eritema [vermelhidao] e prurido [coceira]).

Reagdes adversas muito comuns (podem afetar mais de 1 em cada 10 individuos):
e  Algia (dor), endurecimento e eritema (vermelhiddo) no local de injegdo

Reagdes adversas comuns (podem afetar até 1 em cada 10 individuos):
e  Prurido (coceira) no local de injecdo.

Reagdes adversas incomuns (podem afetar até 1 em cada 100 individuos):
e  Rash (manchas avermelhadas) no local de injecdo

Reacdes adversas relatadas poés-comercializacio

Reagdes adversas incomuns (podem afetar até 1 em cada 100 individuos):
e Reagoes de hipersensibilidade, como Rash (manchas avermelhadas), prurido (coceira), urticaria e
inchago

Reagdes adversas raras (podem afetar até 1 em cada 1000 individuos):
e Reagfo anafilatica

Atencao: este produto é um medicamento novo e, embora as pesquisas tenham indicado eficicia e
seguranca aceitaveis, mesmo que indicado e utilizado corretamente, podem ocorrer eventos adversos
imprevisiveis ou desconhecidos. Nesse caso, informe seu médico ou cirurgiio-dentista.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO?

Em caso de superdose de AJOVY® (fremanezumabe), vocé deve ser monitorado para quaisquer sinais ou

sintomas de efeitos adversos e deve receber tratamento adequado.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e

leve a embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar
de mais orientacoes.
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