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Ce matériel est purement informatif et ne doit étre remis

par un médecin a un patient qu'apres qu'il a été décidé
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Aféierung

Aren Neurolog huet lech Fremanezumab (Ajovy°®) verschriwwen. Dés Medikamenter,
dat de Wierkstoff fremanezumab enthélt. Dés Medikamenter ass e monoklonalen
Antikierper, deen entwéckelt gouf, fir Migran bei Erwuessene mat op d’mannst

4 Migrandeeg de Mount ze verhénneren.

Dés Broschir enthalt Informatiounen iwwer Migran an dés Medikamenter.

Hutt Dir nom Liese vun déser Broschlr oder der Packungsbailag Froen?

Went lech un Aren Neurolog oder Apdikter.

Liest virun der Benotzung vun Fremanezumab d’Packungsbadilag



Wat ass
Migran?

Migran ass eng neurologesch Erkrankung, bei dar
Dir Kappwéi hutt, deen heiansdo zesumme mat anere
Symptomer wéi zum Beispill Iwwelzecht, Erbriechen

an lwwerempfindlechkeet géint Liicht an Toun optrétt.

Schatzungen zufolleg leide 14 % vun der belscher
Bevélkerung u Migran. Dés Erkrankung trétt bei Frae
méi heefeg op ewéi bei Manner a besonnesch bei
Ménschen téschent 35 a 44 Joer'. Migran ass dohier
déi heefegst Gehiererkrankung, an zwar net némmen

an der Belsch, mee och baussent.

Migran steet bei der Weltgesondheetsorganisatioun
(WHO, World Health Organisation), op Plaz Nummer siwe
vun den am meeschten invalidéierende Krankheeten®®.
Well, wéi vill Migrdnpatiente wéssen: Migran ass ganz

belaaschtend.

Migran kann sozial Schwieregkeeten an heiansdo

Problemer am Beruffsliewen a Sport maachen.
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Méi ewéi
némme
Kappwel

D'Zuel vu Migranufall, déi pro Mount optrieden, ass vu
Persoun zu Persoun énnerschiddlech. Am Duerchschnétt
huet e Migranpatient zwee Ufall de Mount, Migran kann

awer och vill méi heefeg optrieden®.

E Migranufall ka sténterlech optrieden a besteet an der
Reegel aus staarkem Kappwéi, besonnesch bei den Aen,
der Stier an de Schleef. Normalerweis trétt d’Péng op
enger Sait vum Kapp op. D’Kappwéiufall kénne sech
warend dem Sport oder duerch gewéinlech deeglech
Aktivitéite verschlémmeren. Niewent Kappwéi kénnen
Iwwerempfindlechkeet géint Liicht a Gerdischer,
Iwwelzecht an Erbriechen optrieden. Ouni Medikamenter

kann e Migranufall 4 bis 72 Stonnen daueren’.

E Migranufall wierkt sech op Aert deeglecht Liewen aus.
Aarbecht, Sport oder aner Aspekter vum Alldag sinn zu
désem Zaitpunkt dacks net méi méiglech.
Medikamenter fir d’Preventioun vu Migran kénnen
d’'Zuel an de Schwéiergrad vu Migrénufall verréngeren

an d’Liewensqualitéit verbesseren.

Méiglech Migranausléiser”™

Wéi eng Migranausléiser et genee ginn, kann net eendeiteg festgeluecht ginn, an ass
vu Persoun zu Persoun énnerschiddlech. Op jiddwer Fall ass et wichteg ze wéssen, datt
eng Veranlagung oder Uféllegkeet fir Migran als Basis existéiere muss. Eventuell Ausléiser

kéinten d’'Migran verschlémmeren.

Fir eng Migrén ze verhénneren, ass et nétzlech, eventuell Ausléiser ze fannen, déi Ar
Migran verschlémmere kéinten. Versicht, dés méiglech Ausléiser esouwdit wéi méiglech
ze vermeiden. E Migréntagebuch ze féieren, kann lech dobai héllefen. Notéiert am
Tagebuch den Datum vun Arem Migranufall, wéi laang e gedauert huet a wéi eng
Ausléiser e méiglecherweis hat. Dat hélleft lech, d’Protagoniste vun Are Migrénufall

ze verstoen.

Warnzeechen vu méigleche Migranausléiser sinn:
» Alkohol, Koffein oder Nikotin;

» Wiederverannerungen;

# Stéierunge vum Schlof-wakreg-Rhythmus;

# ugespaant Liesen oder Fernseekucken;

» hellt/flackerend Liicht, Gerdischer oder Gerécher; \
» Hormonschwankungen; !

# Fiichtegkeetsmangel; I:l
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s Iwwerlaaschtung oder Stress. fr X
@ Ip

U |

)

d



Migranphasen™

E Migranufall kann aus véier Phase bestoen:

3/10,1117

Ofbildung 1 Migranphasen
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Warnphas Auraphas

Net jiddwereen duerchleeft all véier Phasen. Dat kann och jee no Ufall variéieren.

Ausserdeem kénne sech d’Phasen iwwerschneiden.

Warnphas

D'Warnphas ass d'Phas onméttelbar virum Optriede vu Kappwéi oder Aura. An déser
Zait, déi an der Reegel 1 bis 24 Stonne virum Kappwéi optrétt, kénne vag Symptomer
wéi Gaapsen oder Fockhonger (e Verlaangen no eppes Séissem oder Haerzhaftem)
optrieden, déi e Migranufall ukénnegen. Dat ass warscheinlech bei méi ewéi 80 % vun

de Migranpatienten de Fall.

Auraphas
D’Auraphas ka virum oder zesumme mam Kappwéi optrieden. Mat enger Aura kénnt Dir
e Glénneren, Liichtblétzer oder e Flackere gesinn. Et kénnen och neurologesch Problemer

optrieden, z. B. eng sensoresch Stéierung op enger Kierpersait.

— ) —

Kappwéiphas Erhuelungsphas

Ldmung, Schwindel oder Problemer beim Schwatzen, Liesen a Schreiwen. Eng Aura ka 5

bis 60 Minutten daueren. Ongeféier 20 % vun de Migrénpatiente leiden énner Auraphasen.

Kappwéiphas
D’Kappwéiphas besteet aus schwéierem, hummerendem an dacks eesditegem Kappwéi.
Dat ka sech bei Beweegung nach verschlémmeren. E Migrénufall ouni Medikamenter

dauert an der Reegel téschent 4 an 72 Stonnen.

Erhuelungsphas

Wadrend der Erhuelungsphase leid Dir haaptsdchlech énner engem Gefill vu Schwacht
a Middegkeet. Et kénnen och Problemer mam Spaicheren, mam Verschaffe vun
Informatiounen a mat der Konzentratioun optrieden. E puer Ménschen hu Mo- an
Daarmproblemer, Stémmungsschwankungen an eng erhéicht Péngempfindlechkeet.

Ongeféier 70 % vun de Patiente maachen eng Erhuelungsphas duerch.
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Forme vu Migran

All Migranufall ass anescht. D'Dauer, de Schwéiergrad an d’Beschwéiernésser kénne

variéieren. Et kénnen awer verschidde Forme vun der Migran klassifizéiert ginn®.

Migran mat oder ouni Aura

Bei der Migrén mat Aura kénnt Dir virum Migrdnufall Glénneren, Liichtblétzer

a Flackere gesinn. Esou eng Aura ka bis eng Stonn daueren. Et kénnen och aner
neurologesch Problemer optriede wéi beispillsweis eng sensoresch Stéierung op

enger Kierpersait, Lamung oder Problemer beim Schwatzen..

Episodesch a chronesch Migran
Et schwatzt ee vu chronescher Migran, wann an engem Trimester méi ewéi 15 Deeg
mat Kappwéi de Mount optrieden, vun deenen 8 Migrane sinn. Bei manner Ufall

schwatzt ee vun episodescher Migran.

Wat geschitt an Arem Kierper?

Et ass nach net bekannt, wat genee e Migranufall
verursaacht. Migranufall ginn a bestémmte Regioune vum
Hierstamm (d'Verbindung téschent Réckemuerch an dem
Gehier®) vermutt. Dés Regioune ginn duerch e Botestoff
(Neurotransmitter), CGRP genannt, stimuléiert. CGRP steet
fir Calcitonin Gene-related Peptide. Dése Stoff verursaacht
Entzindungsreaktiounen an erweidert énner anerem
d’'Bluttgefadsser am Gehier. Dat féiert zum typesche

Migrédnkappwéi®.



agnos a
ehandlung’

D’Diagnos vun der Migran gétt vun Arem Hausdokter oder Neurolog baséierend
op de Symptomer, déi Dir erlieft, gestallt. E Migrdntagebuch ze féieren, kann lech
dobai héllefen. En Tagebuch kann als Héllefsméttel fir d'Ennerstétzung vun der
Diagnos benotzt ginn. Notéiert am Tagebuch den Datum vun Arem Migranufall,
wéi laang e gedauert huet, beschreift d’Péng a wéi eng Medikamenter Dir méig-

lecherweis geholl hutt.

Et gi verschidden Aarte vu Migranmedikamenter:

~ Medikamenter géint en akute Migranufall;

» Medikamenter fir d’'Migranpreventioun, och als preventiv Medikatioun bezeechent.

Medikamenter géint en akute Migréanufall
Medikamenter géint en akute Migranufall kénnen d'Unzeechen a Symptomer

vun engem Migranufall reduzéieren.

Interessant Linken

www.hoofd-stuk.be

www.belgianheadachesociety.be
www.move4migraine.be
www.allesoverhoofdpijn.be

Preventiv Medikatioun

Et gi verschidde Medikamenter, déi e Migranufall verhénnere kénnen. Dés Méttel
ginn heefeg deeglech ageholl an héllefen, Migranufall ze verhénneren. Wann Dir
zwee oder méi Migranufall de Mount hutt an Ar Medikamenter géint en akute
Migranufall net genuch héllefen, ass et rotsam, Medikamenter ze benotzen, déi

en Ufall verhénnere kénnen.

A jéngster Zéit ass en neie Grupp vu Medikamenter op de Maart komm, déi Migran
verhénneren”. Dés Medikamenter gehéieren zum Grupp vun de sougenannte
monoklonalen Antikierper. Dés Medikamenter ginn duerch Injektioun aginn.

Dés Medikamenter blockéieren CGRP an/oder d'CGRP-Rezeptoren. Dés Reduktioun
vun der Aktivitéit reduzéiert Migranufall, a wann et zu Uf3ll kénnt, kénne se manner

intensiv optrieden®.

n



Ofbildung 2 Wierkungsweis vun CGRP?'2223.2425.26,2728.29

Kapp

CGRP

Bei engem Migranufall gi CGRP aus den
Nervenenner am Kapp, Hals a Gesiicht fraigesat.
Wa sech CGRP un hir Rezeptore bannen, dréit

dat zur Entziindung bai, déi zur Migran féiert.

Gehierhaut
En héijen CGRP-Spigel wérend engem
Migranufall verursaacht énner anerem eng
Erweiderung vun de Bluttgefaasser an der
Gehierhaut a verursaacht Entziindungen.
Dat féiert zu enger Stimulatioun vum

Nervus trigeminus a verursaacht Péng.

o)
(@)
(@)
(o)

Trigeminusnerven
Déi nei CGRP-Hemmer zilen dorop of, d’CGRP
ze blockéieren an doduerch d'Zuel vun de

Migranufall ze reduzéieren.

Gehier




Fremanezumab

Wat ass Fremanezumab a woufir gétt d’Méttel benotzt®?
Fremanezumab ass e Medikament, dat de Wierkstoff Fremanezumab enthalt.

Et gétt fir d'Preventioun vu Migran bei Erwuessenen ugewant, déi op d’'mannst véier
Migrandeeg de Mount hunn. D’'Medikament reduzéiert d’Zuel vun de Migranufall an

d'Zuel vun de Kappwéideeg.

Wéi wierkt Fremanezumab®?
Eng bestémmt Substanz am Kierper, d'Calcitonin Gene-related Peptid (CGRP), spillt bei
Migran eng wichteg Roll. Fremanezumab bénnt un d’CGRP a reduzéiert hir Wierkung.

Duerch d’'Bindung vun den CGRP si se manner aktiv a Migranufall gi reduzéiert.

WEéi ass Fremanezumab® unzewenden?

Went Fremanezumab émmer genee no den Instruktioune vun Arem Dokter oder dem
medezinesche Fachpersonal un. Fremanezumab gétt als Injektioun oder Faerdegsprétz
énner d'Haut (subkutan Injektioun) aginn. Hei énnen gesitt Dir eng Ofbildung vun der

Sprétz an der Féerdegsprétz.

Komponente vun der Fderdegsprétz mat Fremanezumab

Nolschutzképpchen Verfallsdatum Fangerrand Daumplack
,-L Kolben ‘
Nol ! ‘
|
g- ,=gimrge 2 1= =
| U

Sprétzkierper

Komponente vun der Fderdegsprétz mat Fremanezumab
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Dop Nolschutz Fénster Verfallsdatum (EXP)

Dir kénnt mat Arem Dokter bespriechen, wéi eng Aart vun Uwendung am
beschte fir lech géeegent ass. Aren Dokter oder d’medezinescht Fachpersonal
erkldert lech, wéi Dir d'Injektioun agi musst. Injektéiert d’'Medikament eréischt,
nodeem Dir et mat Arem Dokter oder dem medezinesche Fachpersonal geliiibt hutt.
Went lech un Aren Dokter oder d’medezinescht Fachpersonal, wann Dir lech net sécher
sidd, ob Fremanezumab richteg injektéiert gouf. Liest virdrun d'Fremanezumab-

Gebrauchsuweisung” an déser Broschdir.

Wéi eng Dosisse si verfiigbar?

Aren Dokter besprécht mat lech, wéi eng Doséierung fir lech am beschte géeegent ass.
Et sinn zwou verschidden Doséierunge méiglech:

» méintlech Dosis: eng Injektioun (225 mg) eemol de Mount.

# Trimesterdosis: drdi Injektiounen (675 mg) eemol all dréi Méint.

Wann Dir mat Arem Dokter ausgemaach hutt, 675 mg unzewenden, dann injektéiert
dréi Injektiounen hannereneen, jiddwer op enger anerer Plaz. Déi follgend Ofbildung

weist déi verschidden Applikatiounsméiglechkeeten schematesch.

@ 1 Dosis = 225 mg Fremanezumab, subkutan aginn
Mount 1 Mount 2 Mount 3 Mount 4 Mount5  Mount 6

Fremanezumab
All dréi Méint

© ©
e ool | loel |

eg d'oer 3x225mg 3x225mg

Fremanezumab

Méintlech @ | @ | @ | @ | @ | @
1 Injektioun

de Mount

225 mg 225 mg 225 mg 225 mg 225 mg 225 mg



Informéiert Aren Dokter, wann Dir aus Versinn ze vill vum Medikament benotzt hutt.
Et kann och passéieren, datt Dir Ar Fremanezumab-Dosis vergiesst. Injektéiert an
désem Fall déi verpasst Dosis esou séier wéi méiglech. Huelt net déi duebel Dosis an,
wann Dir déi viregt Dosis vergiess hutt.

Went lech un Aren Dokter, Apdikter oder d’'medezinescht Fachpersonal, wann Dir lech

net sécher sidd, wéini Dir Fremanezumab injektéiere musst.

Weéini sollt Dir dést Medikament net benotzen oder

besonnesch virsiichteg sinn®?

Benotzt et net, wann Dir allergesch géint eng vun den an désem Medikament enthalene

Substanze sidd:

» De Wierkstoff ass Fremanezumab. Jiddwer Faerdegsprétz enthalt 225 mg
Fremanezumab.

» Déi aner Bestanddeeler sinn L-Histidin, L-Histidinhydrochlorid- Monohydrat, Sucros,

Dinatriumethylendiaminetra-Essegsaier (EDTA)-Dihydrat, Polysorbat 80 a Waasser fir

Injektiounszwecker.

Schwétzt mat Arem Dokter, wann Dir no der
Injektioun vun Fremanezumab Symptomer
vun enger allergescher Reaktioun bemierkt.
Dir kénnt Symptomer wéi Otemnout,
geschwolle Lépsen an Zong oder schwéieren

Hautausschlag.

Besonnesch Virsiicht bei der Uwendung vun désem
Medikament ass erfuerderlech:

r

Eng Héerz-Kreeslaf-Erkrankung: Informéiert Aren Dokter, wann Dir eng
Haerz-Kreeslaf-Erkrankung hutt oder hat, éier dir dést Medikament anhuelt.
Fremanezumab gouf net bei Patiente mat bestémmte Haerz-Kreeslaf-
Erkrankungen énnersicht.

Benotzung vun anere Medikamenter: Benotzt Dir niewen Fremanezumab nach
aner Medikamenter, hutt Dir dat kierzlech gemaach oder besteet d’Méiglechkeet,
datt Dir an noer Zukunft aner Medikamenter anhuelt? Informéiert Aren Dokter
oder d'medezinescht Fachpersonal.

Schwangerschaft: Fremanezumab sollt warend der Schwangerschaft net benotzt
ginn, well d’'Wierkung vun désem Medikament op d'Schwangerschaft net
bekannt ass. Wann Dir schwanger sidd oder eng Schwangerschaft plangt, sollt
d’'Behandlung mat Fremanezumab ofgebrach ginn. Huelt an deem Fall Kontakt
mat Arem Dokter op, fir en iwwer Ar Schwangerschaft ze informéieren.

Nierzéit: Niert Dir oder hutt Dir vir ze nieren? Da kontaktéiert wgl. Aren Dokter
oder d’'medezinescht Fachpersonal, éier Dir dést Medikament benotzt. Dir kénnt

zesumme beschléissen, ob Dir Fremanezumab warend der Nierzdit benotzt.

Dést Medikament huet keng bekannt Auswierkungen op Ar Verkéiersdichtegkeet

an Ar Fiegkeet Maschinnen ze bedéngen. Dést Medikament enthalt manner ewéi

1 mmol Natrium (23 mg) pro Dosis, wat bedeit, datt et als ,natriumfréi” géllt.



Méiglech Niewewierkungen’
Wéi all anert Medikament kann Fremanezumab Niewewierkungen hunn, déi awer net
bei jiddwerengem optriede mussen. Déi follgend kuerzfristeg Hautreaktioune kénne

ronderém d’Injektiounsplaz optrieden:

s Ganz heefeq (betréfft méi ewéi 1 vun 10 Benotzer):

Péng, Verhaertung oder rout Rous op der Injektiounsplaz.
s Heefeg (bei manner ewéi 1 vun 10 Benotzer):

Bass op der Injektiounsplaz.
» Geleeéntlech (betréfft manner ewéi 1 vun 100 Benotzer):

Hautausschlag op der Injektiounsplaz.

Wann onerwénscht Hautreaktiounen op der Injektiounsplaz optrieden, ass et rotsam,
dat bei Arer néchster Visitt mat Arem Dokter ze bespriechen. Dir kénnt lech och
éischter mat Arem Dokter a Verbindung setzen. Hien oder si kann lech dozou

Rotschléi ginn.

Dir kénnt d'Gefill hunn, datt eng aner Niewewierkung, déi net an déser Gebrauchs-
informatioun uginn ass, duerch Fremanezumab verursaacht gétt. Went lech an désem

Fall esoubal wéi méiglech un Aren Dokter.

Verpackungsinhalt a Lagerhiweis’
Fremanezumab ass eng kloer, faarflos bis liicht giel Léisung. Jiddwer Sprétz a

Faerdegsprétz enthalt 1,5 ml Léisung, eng fest Injektiounsnol an enger Blisterverpackung.

Lagerbedéngungen

» Fremanezumab fir Kanner onzouganglech versuergen.

» Dir dderft dést Medikament nom Verfallsdatum net méi benotzen.
De Verfallsdatum fannt Dir op der Etikett vun der Sprétz an um Emkartong no de
Buschtawen ,EXP". Do steet e Mount an eng Joreszuel. De leschten Dag vun deem
Mount ass de Verfallsdatum

+ De Wierkstoff an Fremanezumab ass hétzt- a liichtempfindlech. Versuergt
d’Féerdegsprétzen dohier am Emkartong am Frigo (2 °C - 8 °C) an iwwerpréift
reegelméisseg, ob Are Frigo uerdnungsgeméiss funktionéiert. Versuergt
Fremanezumab net an der Killtru. Schiitzt Fremanezumab viru Liicht, andeem

Dir d'Sprétz an der Verpackung versuergt.

Fremanezumab ka maximal 7 Deeg baussent dem
Frigo bei enger Temperatur énner 30 °C versuergt
ginn. Wann d’Medikament méi laang ewéi 7 Deeg
baussent dem Frigo war, soll Fremanezumab net

méi benotzt ginn. Dat géllt och, wann d’'Medikament
an enger Emgéigend mat enger Temperatur iwwer

30 °Cwar.

Loosst Fremanezumab dohier net an engem
(zouenen) Auto, deen an der Sonn steet. Dir daerft
dést Medikament net benotzen, wann Dir bemierkt,
datt d'Verpackung op war, d'Sprétz beschiedegt ass
oder d’Medikament dréift oder verfierft ass oder

Partikelen enthalt.

D’Sprétz an d'Faerdegsprétz sinn némme fir den Eemolgebrauch bestémmt.

Fremanezumab entsuergen

Spullt d’Medikament net duerch de Lavabo oder
d'Toilett an entsuergt d'virgeféllt Sprétz oder
Féerdegsprétz net an der Dreckskéscht. Aren Dokter
oder d’'medezinescht Fachpersonal kann lech soen, wat
Dir mat Medikamenter maache musst, déi Dir net méi
benotzt, fir datt et verantwortungsbewosst entsuergt

gétt an net an d’Emwelt gelaangt.



Fremanezumab
Gebrauchs-
Uweisung

Fremanezumab (Ajovy°®) 225 mg Faerdegsprétz fir d’'Migranpreventioun

Virbereedung vun der Injektioun

r 4

Huelt d'virgeféllt Fremanezumab-Sprétz oder -Fderdegsprétz aus der Verpackung;
réselt se net.

Loosst Fremanezumab virun der Injektioun 30 Minutte laang bei Raumtemperatur stoen.
Bereet déi follgend Artikele vir: // 1 vun 3 Fremanezumab 225 mg virgeféllt Sprétzen
oder Faerdegsprétzen, jee no Uweisung vum Dokter // Alkoholkompressen //

Kompressen oder Tamponen // Nolebehalter

Wichteg

r 4

r 4

Fremanezumabass némme fir d’subkutan (énner d'Haut) Uwendung bestémmt.
Lies d’Fremanezumab Packungsbailag fir ausféierlech Informatiounen iwwer
d’Medikament.

Haalt Fremanezumab vun extreemer Hétzt an direktem Sonneliicht ewech.

Déi virgeféllt Fremanezumab-Sprétz oder d'Faerdegsprétz ass némme fir den
Eemolgebrauch bestémmt. Entsuergt Ar virgeféllt Sprétz oder Féerdegsprétz nom

Gebrauch an en Nolebehalter. Geheit e gebrauchten Nolebehalter net an de Stotsoffall.

Versuergt Fremanezumab am Frigo bei enger Temperatur téschent 2 °C an 8 °C.

Versuergt Fremanezumab an der Originalverpackung, fir den Inhalt viru Liicht ze schitzen.
Fremanezumab ka maximal 7 Deeg baussent dem Frigo bei enger Temperatur vu
maximal 30 °C versuergt ginn.

Benotzt Fremanezumab net méi, wann et méi laang ewéi 7 Deeg baussent dem Frigo war.

Net afréieren. Wann Fremanezumab agefruer gouf, entsuergt et an engem Nolebehalter.
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Sprétz: Schrett-fir-Schrett- “‘
Uweisung fir d’Injektioun

SCHRETT 1: Wascht Ar Hinn mat Waasser a Seef

an dréchent se gréndlech mat engem propperen Handduch.

SCHRETT 2: lwwerpréift d’virgeféllt Fremanezumab-Sprétz op Follgendes;

a] op den Numm Fremanezumab op der virgeféllter Sprétz steet,

b] op d’Dosis stémmt an de Verfallsdatum op der Etikett net ofgelaf ass.;

c] op dat fléssegt Medikament an der Faerdegsprétz kloer a faarflos bis
blatzeggiel ass.
Net benotzen, wann: de Verfallsdatum op der Faerdegsprétz ofgelaf ass;
d’'Féerdegsprétz siichtbar Schied wéi Réss oder Fuitten opweist; sech
Partikelen an der Fléssegkeet befannen oder se verfierft oder dréif ass

oder se gefruer war.

Et kénne Loftblosen an der Faerdegsprétz sinn. Dat ass normal. Versicht NET,

d’Loftblose virun der Injektioun aus der Faerdegsprétz ewechzehuelen.

SCHRETT 3: Wielt eng Injektiounsplaz.

) N

Bauchberédich (Abdomen): Vermeit e Berdich vun ca. 5 cm ronderém den Nuebel.

2

—

Virdersait vum Uewerschenkel: E Berdich, deen op d’'mannst 5 cm iwwer dem
Knéia 5 cm énner der Leeschtegéigend Lait.
3

—_—

Récksait vum Ueweraarm: am fleeschegen Deel vum Ueweraarm.

Wann Ar Dosis 675 mg bedréit, widderhuelt d’Schrétt 2 bis 8 mat der zweeter

an drétter Fremanezumab-Faerdegsprétz, fir déi gesamt Dosis ze injektéieren.
D’Injektioune kénnen op der selwechter Plaz oder op engem anere Berdich (Bauch,
Uewerschenkel, Ueweraarm) agesprétzt ginn. Stellt dobai sécher, datt Dir net op

genee der selwechter Plaz injektéiert.

SCHRETT 4: Rengegt d’Injektiounsplaz.

1] Rengegt d'Injektiounsplaz mat enger neier Alkoholkompress.

2] Loosst d’Haut virun der Injektioun 10 Sekonnen dréchnen.

3] InjektéiertFremanezumab net an engem Berdich, deen empfindlech, rout,
waarm, verhdert oder tatowéiert ass, oder a blo Plazen, Narben oder

Schwangerschaftsstraifen.

SCHRETT 5: Huelt d’Nolképpchen ewech a leet se op d’S4it.
Setzt d'Nolképpchen net nees op d'Sprétz, fir Verletzungen an Infektiounen ze

vermeiden. Beréiert d'Nol net.

SCHRETT 6: Gitt lech d’Sprétz selwer.

a1 | F

g -

1] Dréckt mat der fréier Hand virsiichteg op d’'mannst 2,5 cm vun der gerengegter
Haut zesummen.

2] Stiecht d’Nol an engem Wénkel vu 45 bis 90 Grad an d'Hautfal.

3] Wann d’Nol vollstdnneg an d'Haut ageféiert ass, dréckt mam Daum op de Kolben.

4] Dréckt de Kolbe lues ganz no énnen, esou wait wéi méiglech, fir dat ganzt
Medikament anzesprétzen.

5] Nodeem Dir dat ganzt Medikament injektéiert hutt, zitt d’'Nol riicht aus der Haut
eraus. D’Képpchen nimools nees op d’Nol setzen, fir Verletzungen an Infektiounen

ze vermeiden.

SCHRETT 7: Dréckt mat engem propperen, dréchene Wattebéllchen oder enger

Kompress e puer Sekonne laang virsiichteg op d’Injektiounsplaz.

SCHRETT 8: Entsuergt d’Fiaerdegsprétz;

Geheit Ar Faerdegsprétz (mat der Nol nach drop) nom Gebrauch an

en Nolebehalter. Entsuergt labber Nolen, Sprétzen oder Faerdegsprétzen o=t

net an der Dreckskéscht.
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SCHRETT 5: Huelt d’Nolképpchen ewech a leet se op d’Siit.
1] Zitt d’'Notschutzképpchen riicht of. Net dréien.

FaerdegspretZ: SChrett-flr-SChrett- 2] Setzt d'Schutzképpchen net zeréck op d’Nol, fir Verletzungen oder Infektiounen

UWEisung fir dllnjektioun ‘ ze vermeiden.
‘ ‘ 3] Paakt den Nolschutzberéich net un.
SCHRETT 1: Wascht Ar Hinn mat Waasser a Seef
an dréchent se gréndlech mat engem propperen Handduch. SCHRETT 6: Gitt lech d’Sprétz selwer an.
SCHRETT 2: lwwerpréift d’Fremanezumab-Fierdegsprétz op Follgendes: 10
— a] obden Numm Fremanezumab op der Fderdegsprétz steet, Sekonnen
= b] ob de Verfallsdatum op der Etikett nach net ofgelaf ass;
c] ob dat fléssegt Medikament an der Faerdegsprétz kloer a faarflos bis 1] Setzt d'Fderdegsprétz an engem 90-Grad-Wénkel op d'Haut op.
blatzeggiel ass. 2] Dréckt d’'Féerdegsprétz no énnen, fir se ze aktivéieren; et gétt kee Kndppchen.
7:< Net benotzen, wann: d’Fierdegsprétz méi laang ewéi 7 Deeg baussent dem Dir héiert e KLICK. De bloe Kolbe beweegt sech duerch d'Fénster no énnen.
l Frigo war; de Verfallsdatum vun der Féerdegsprétz ofgelaf ass; d'Féerdegsprétz 3] Haalt d’Féerdegsprétz ongeféier 15 Sekonnen op Ar Haut gedréckt, bis Dir en zweete
N siichtbar Schied wéi Réss oder Fuitten opweist; sech Partikelen an der Fléssegkeet KLICK héiert
i befannen oder se verfierft oder dréif ass oder se gefruer war. 4] Waart elo nach 10 Sekonnen, éier Dir d’Féerdegsprétz aus der Haut zitt.

Et kénne Loftblosen an der Féerdegsprétz sinn. Dat ass normal. Versicht SCHRETT 7: Zitt d'Féerdegsprétz aus der Haut.

NET d’Loftblosen virun der Injektioun aus der Faerdegsprétz ewechzehuelen. Iwwerpréift, ob de bloe Kolben d’Siichtfénster ausféllt. Dir kénnt elo de groe Stopp gesinn.

Huelt d’Fderdegsprétz riicht vun der Haut ewech. Wann Dir d'Féerdegsprétz aus der Haut zitt,

SCHRETT 3: Wielt eng Injektiounsplaz. kéiert den Nolschutz a seng ursprénglech Positioun a verrigelt sech a bedeckt esou d’Nol.

Setzt d'Schutzképpchen nimools op d’Faerdegsprétz zeréck, fir Verletzungen an Infektiounen
Wa méi Injektiounen ze vermeiden.

erfuerderlech sinn, kénnt
Dir d'Injektiounen am
selwechte Berdich oder
1] Bauchberédich (Abdomen): Vermeit e Beraich vun an engem anere Berdich Dréckt mat engem propperen, dréchene Watteballchen oder enger Kompress e puer

SCHRETT 8: Dréckt op d’Injektiounsplaz.

ca. 5 cm ronderém den Nuebel. (Bauch, Uewerschenkel, Sekonne laang virsiichteg op d’Injektiounsplaz. Reift net un der Injektiounsplaz a benotzt
Ueweraarm) virhuelen.
Stellt dobadi sécher, datt
Dir net op genee der

2] Virdersait vum Uewerschenkel: E Berdich, deen d’'Féerdegsprétz net nach eng Kéier.

op d’mannst 5 cm iwwer dem Knéi a 5 cm énner

der Leeschtegéigend lait. selwechter Plaz SCHRETT 9: Entsuergt d’Fierdegsprétz.
3] Récksiit vum Ueweraarm: am fleeschegen Deel injektéiert. ' Entsuergt Ar gebraucht Fderdegsprétz nom Gebrauch an en Nolebehélter an entsuergt
vum Ueweraarm. gebraucht Sprétzen net an der Dréckskéscht. Rengegt d’Injektiounsplaz mat enger neier

Alkoholkompress. Loosst d’Haut virun der Injektioun 10 Sekonnen dréchnen. Injektéiert

SCHRETT 4: Rengegt d’Injektiounsplaz. Fremanezumab net an engem Berdich, deen empfindlech, rout, waarm, verhdert oder tdtowéiert
1] Rengegt d’Injektiounsplaz mat enger neier Alkoholkompress. ass, oder a blo Plazen, Narben oder Schwangerschaftsstradifen. Benotzt Behaltere fir schaarf
2] Loosst d’Haut virun der Injektioun 10 Sekonnen dréchnen. Offéll nom Gebrauch net erneit. Wann Ar Dosis 675 mg bedréit, widderhuelt d’Schrétt 2 bis 9 mat
3] Injektéiert Fremanezumab net an engem Berdich, deen empfindlech, rout, waarm, der zweeter an drétter Fremanezumab-Faerdegsprétz, fir déi gesamt Dosis ze injektéieren. Frot

verhdert oder tdtowéiert ass, oder a blo Plazen, Narben oder Schwangerschaftsstraifen. Aren Dokter, Apdikter oder d’'medezinescht Fachpersonal, wéi de Behélter ze entsuergen ass.
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Heefeqg gestallt
Froen

Wat muss ech maachen, wann ech Fremanezumab
vergiess hunn?

Et ka passéieren, datt Dir Ar Fremanezumab-Dosis vergiesst. Injektéiert an désem Fall déi

verpasst Dosis esou séier wéi méiglech. Huelt net déi duebel Dosis an, wann Dir déi
viregt Dosis vergiess hutt. Sidd Dir net sécher, wéini Dir Fremanezumab injektéiere sollt,
oder hutt Dir Froen zur Benotzung vun Fremanezumab? Went lech un Aren Dokter,

Apdikter oder d’'medezinescht Fachpersonal.

WEéi kann ech léieren, mir selwer Injektiounen ze ginn
Dir gewinnt lech dorun, lech selwer eng Fremanezumab-Injektioun ze ginn. Aren Dokter
oder d’'medezinescht Fachpersonal hélleft lech bei der éischter Uwendung. Hien oder si si

fir lech do, wann Dir Froen zu Fremanezumab a Migran hutt.

Wéi muss ech Fremanezumab versuergen?
# Fremanezumab fir Kanner onzouganglech versuergen.
7z Dir dderft dést Medikament nom Verfallsdatum net méi benotzen. De Verfallsdatum

fannt Dir op der Etikett vun der Sprétz an um Emkartong no de Buschtawen ,EXP". Do

steet e Mount an eng Joreszuel. De leschten Dag vun deem Mount ass de Verfallsdatum.

# De Wierkstoff an Fremanezumab ass hétzt- a liichtempfindlech. Versuergt d'Féerdegs-

prétzen dohier am Frigo (2 °C - 8 °C a virzuchsweis net an der Frigosdier) an iwwerpréift

reegelméisseg, ob Are Frigo uerdnungsgeméiss funktionéiert.
# \ersuergt Fremanezumab net an der Killtru.
# Fremanezumab ka maximal 7 Deeg baussent dem Frigo bei enger Temperatur énner
30 °C versuergt ginn. Wann d’Medikament méi laang ewéi 7 Deeg baussent dem Frigo

war, soll Fremanezumab net méi benotzt ginn.

# Leet Fremanezumab net nees an de Frigo, nodeem et bei Raumtemperatur
gelagert gouf. Dat géllt och, wann d’Medikament an enger Emgéigend mat enger
Temperatur iwwer 30 °C war. Loosst Fremanezumab dohier net an engem

(zouenen) Auto, deen an der Sonn steet.

Wéi eng Niewewierkungen huet Fremanezumab?
Wéi all anert Medikament kann Fremanezumab Niewewierkungen hunn, déi awer net
bei jiddwerengem optriede mussen. Déi follgend kuerzfristeg Hautreaktioune kénne

ronderém d’Injektiounsplaz optrieden:

Ganz heefeg (betréfft méi ewéi 1 vun 10 Benotzer):

# Péng, Verhdertung oder rout Rous op der Injektiounsplaz.

Heefeg (bei manner ewéi 1 vun 10 Benotzer):

» Bass op der Injektiounsplaz.

Geleeéntlech (betréfft manner ewéi 1 vun 100 Benotzer):

# Allergesch Reaktioune wéi Hautausschlag, Quadder oder Brennesselféiwer (oder
Brennesselausschlag).

» Hautausschlag op der Injektiounsplaz.

Eng vollstdnneg Opléschtung vun den am Zesummenhang mat Fremanezumab gemellten Niewewierkunge fannt

Dir an der Packungsbailag vun Fremanezumab.

Wat soll ech maachen, wann Niewewierkungen optrieden?

Et ass méiglech, dass onerwénscht Hautreaktiounen op der Injektiounsplaz optrieden
oder dass et direkt no der Injektioun zu enger anerer Reaktioun vun Arem Kierper
kénnt. An deem Fall gétt lech geroden, Aren/Ar Dokter/-esch oder Infirmier/-&re am
Spidol ze kontakéieren. Dir kénnt dést och mat Arem/Arer Dokter/-esch diskutéieren.
Si kénnen lech an der Hisiicht beroden. Dir kénnt d’Impressioun hunn, datt eng aner
Niewewierkung, déi net an der Packungsbroschiir opgeléscht ass, vun Fremanezumab
verursaacht gétt. An désem Fall sollt Dir lech esou séier wéi méiglech un Aren/Ar

Dokter/-esch wenden.
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Wéi kénnen Hautreaktioune verhénnert ginn?

E puer vun den onerwénschten Hautreaktioune ginn duerch Entzindungen op der
Injektiounsplaz verursaacht. Dés Reaktioune kénnen duerch d'Liesen a Befollege vun
den Fremanezumab-Uweisungen am Injektiounshandbuch verhénnert ginn. Wascht
lech virun der Injektioun d’Hann gréndlech mat Seef a Waasser, fir Infektiounen ze
vermeiden. Dono déerft Dir Ar Haut oder Hoer net méi beréieren. Ausserdeem ass et

wichteg, d'Injektiounsplazen ze wiesselen, fir Hautreizungen ze vermeiden.

Ginn et Hautreaktiounen, déi net behandelt gi kénnen?

Trotz enger propperer Injektioun kann et no der Injektioun zu Hautreaktiounen op der
Injektiounsplaz wéi Péng, Verhdertung oder rout Rous kommen. Dés Niewewierkungen
trieden normalerweis onméttelbar no der Injektioun op. Et kann och Bass oder
Hautausschlag optrieden, deen Ublecherweis bannent 24 — 48 Stonnen no der

Injektioun optrétt.

Kann Fremanezumab mat anere Medikamenter kombinéiert ginn?

Informéiert émmer Aren Dokter, wann Dir aner Medikamenter anhuelt.

Kann ech trotz der Benotzung vun Fremanezumab en neien

Ufall kréien?

Trotz der Benotzung vun Fremanezumab kann et zu engem neie Migranufall kommen.
Untersuchungen hunn erginn, datt Fremanezumab d'Heefegkeet vu Migranufall an
d'Zuel vun den Deeg mat Kappwéi reduzéiert.® D’'Medikament stellt sécher, datt Dir

manner Migranen hutt an dohier manner aner Medikamenter géint Migrén braucht.

Wat muss ech maachen, wann ech schwanger ginn?
D’'Benotzung vun Fremanezumab muss warend der Schwangerschaft
virzuchsweis vermidde ginn, well d'Wierkung vun désem Medikament
op d’'Schwangerschaft net bekannt ass. Wann Dir schwanger

sidd oder schwanger gi wéllt, kontaktéiert Aren Dokter.
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