Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten
Emgality® 120 mg Injektionslosung in einem Fertigpen
Galcanezumab

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses
Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spiter nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal.

- Dieses Arzneimittel wurde Thnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter.
Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Siche Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Emgality und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Anwendung von Emgality beachten?
Wie ist Emgality anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Emgality aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen
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1. Was ist Emgality und wofiir wird es angewendet?

Emgality enthdlt Galcanezumab, ein Arzneimittel, das die Aktivitdt einer im Korper natiirlich
vorkommenden Substanz namens Calcitonin Gene-Related Peptide (CGRP) hemmt. Patienten mit
Migrine konnen einen erhohten CGRP-Spiegel haben.

Emgality wird zur Vorbeugung von Migrédne bei erwachsenen Patienten angewendet, die mindestens
4 Migréanetage pro Monat haben.

Emgality kann die Haufigkeit des Auftretens von Migrinekopfschmerzen reduzieren und somit zu
einer Verbesserung lhrer Lebensqualitat fithren. Die Wirkung tritt nach ungefahr einer Woche ein.
2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Emgality beachten?

Emgality darf nicht angewendet werden,

- wenn Sie allergisch gegen Galcanezumab oder einen der in Abschnitt 6 genannten sonstigen
Bestandteile dieses Arzneimittels sind.
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Warnhinweise und Vorsichtsmalinahmen

Bitte sprechen Sie mit IThrem Arzt, Apotheker oder dem medizinischen Fachpersonal, bevor oder

wihrend Sie Emgality anwenden, wenn:

- Sie an einer schwerwiegenden Herz-Kreislauf-Erkrankung leiden. Emgality wurde bei Patienten
mit schwerwiegenden Herz-Kreislauf-Erkrankungen nicht untersucht.

Achten Sie auf allergische Reaktionen

Emgality kann moglicherweise schwere allergische Reaktionen ausldsen. Schwere allergische
Reaktionen treten hauptséchlich innerhalb eines Tages nach der Anwendung von Emgality auf,
manche konnen jedoch auch spéter auftreten (d. h. von liber einem Tag bis zu 4 Wochen nach der
Anwendung von Emgality). Einige der allergischen Reaktionen kénnen lénger andauern. Achten Sie
daher auf entsprechende Reaktionen, wahrend Sie Emgality verwenden. Beenden Sie die Behandlung
mit Emgality und kontaktieren Sie unverziiglich Ihren Arzt oder suchen Sie sich sofort medizinische
Hilfe, wenn Sie Anzeichen einer schweren allergischen Reaktion bemerken. Solche Anzeichen sind
unter ,,schwere Nebenwirkungen® in Abschnitt 4 zu finden.

Kinder und Jugendliche
Dieses Arzneimittel soll Kindern und Jugendlichen unter 18 Jahren nicht gegeben werden, da es in
dieser Altersgruppe nicht untersucht wurde.

Anwendung von Emgality zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Thren Arzt, Apotheker oder das medizinische Fachpersonal, wenn Sie andere
Arzneimittel anwenden, kiirzlich andere Arzneimittel angewendet haben oder beabsichtigen andere
Arzneimittel anzuwenden.

Schwangerschaft und Stillzeit
Wenn Sie eine Frau im gebérfahigen Alter sind, wird Thnen empfohlen zu verhiiten, um eine
Schwangerschaft wiahrend der Anwendung von Emgality zu vermeiden.

Wenn Sie schwanger sind oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen schwanger
zu werden, fragen Sie vor der Anwendung dieses Arzneimittels Thren Arzt um Rat. Eine
Schwangerschaft sollte wihrend der Anwendung von Emgality vermieden werden, da die
Auswirkungen dieses Arzneimittels bei schwangeren Frauen nicht bekannt sind.

Wenn Sie stillen oder planen zu stillen, fragen Sie vor der Anwendung dieses Arzneimittels lhren Arzt
um Rat. Sie und Ihr Arzt sollten entscheiden, ob Sie gleichzeitig stillen und Emgality anwenden
diirfen.

Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen
Galcanezumab konnte einen geringen Einfluss auf die Verkehrstiichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen haben. Manche Patienten hatten mit Emgality Schwindel.

Emgality enthiilt Natrium
Dieses Arzneimittel enthilt weniger als 1 mmol Natrium (23 mg) pro 120 mg Dosis, d. h. es ist nahezu
,,hatriumfrei®.

3. Wie ist Emgality anzuwenden?

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit [hrem Arzt, Apotheker oder dem
medizinischen Fachpersonal an. Fragen Sie bei Ihrem Arzt, Apotheker oder dem medizinischen
Fachpersonal nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Der Emgality Fertigpen ist nur zum einmaligen Gebrauch geeignet und enthélt eine Dosis Emgality
(120 mg).
- Bei der ersten Anwendung von Emgality wird Thr Arzt oder das medizinische Fachpersonal
Ihnen zwei Pens geben (insgesamt 240 mg).
Seite 2 von §
AT Emgality Injektionslosung_Fertigpen Gebrauchsinformation BSD-GZ-AT-0027_September2023



- Ab der nichsten Gabe werden Sie jeden Monat nur einen Pen (120 mg) anwenden.
Ihr Arzt wird entscheiden, wie lange Sie Emgality anwenden sollen.

Emgality wird unter die Haut gespritzt (subkutane Injektion). Sie und Ihr Arzt oder das medizinische
Fachpersonal sollten entscheiden, ob Sie sich Emgality selbst spritzen kénnen.

Es ist wichtig, dass Sie nicht versuchen sich das Arzneimittel selbst zu spritzen, bevor Sie von [hrem
Arzt oder dem medizinischen Fachpersonal angeleitet wurden. Eine Emgality-Injektion kénnte Thnen
auch von einer anderen Person verabreicht werden, nachdem diese ordnungsgemal angeleitet wurde.

Der Pen darf nicht geschiittelt werden.
Lesen Sie die ,,Bedienungsanleitung® fiir den Pen griindlich, bevor Sie Emgality anwenden.

Wenn Sie eine grofiere Menge von Emgality angewendet haben, als Sie sollten

Informieren Sie Thren Arzt sofort, wenn Sie sich eine groflere Menge von Emgality gespritzt haben als
Sie sollten; z. B. wenn Sie sich (zu einem anderen Zeitpunkt als dem der ersten Gabe von 240 mg) in
einem Monat zweimal eine Einzeldosis verabreicht haben. Informieren Sie Thren Arzt auch, wenn
jemand anderes versehentlich Emgality angewendet hat.

Wenn Sie die Anwendung von Emgality vergessen haben
Verabreichen Sie sich nicht die doppelte Menge, wenn Sie die vorherige Anwendung vergessen haben.

Wenn Sie vergessen haben, sich eine Dosis Emgality zu spritzen, holen Sie die vergessene
Anwendung so bald wie moglich nach und spritzen Sie sich die ndchste Gabe wieder einen Monat
nach diesem Datum.

Wenn Sie die Anwendung von Emgality abbrechen mochten
Sie sollten die Anwendung von Emgality nicht abbrechen, ohne vorher mit Ihrem Arzt gesprochen zu
haben.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Thren Arzt,
Apotheker oder das medizinische Fachpersonal.

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten miissen.

Schwere Nebenwirkungen

Ublicherweise sind die allergischen Reaktionen, die mit Emgality beobachtet werden, leicht bis
mittelgradig (z. B. Ausschlag oder Jucken). Schwere allergische Reaktionen konnen selten auftreten
(betrifft bis zu 1 von 1 000 Behandelten) und mogliche Anzeichen sind:

- Schwierigkeiten beim Atmen oder Schlucken
- niedriger Blutdruck, der Schwindel oder Benommenbheit verursachen kann
- Schwellung des Nackens, Gesichts, Mundes, der Lippen, der Zunge oder des Rachens, welche
sich schnell entwickeln kann
- starker Juckreiz der Haut mit einem roten Ausschlag oder Hubbel bzw. Beulen auf der Haut
Informieren Sie Thren Arzt unverziiglich oder holen Sie sofort medizinische Hilfe, wenn Sie eines
dieser Anzeichen bemerken.
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Andere Nebenwirkungen, die berichtet wurden.

Sehr héiufige Nebenwirkungen (konnen mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen):
- Schmerzen an der Injektionsstelle
- Reaktionen an der Injektionsstelle (z. B. rote Haut, Juckreiz, Blutergiisse, Schwellungen)

Hiufige Nebenwirkungen (konnen bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen):
- Schwindel (sich benommen fiihlen)
- Verstopfung
- Juckreiz
- Hautausschlag

Gelegentliche Nebenwirkungen (konnen bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen):
- Nesselsucht (juckende Hautstellen)

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind. Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt liber das nationale Meldesystem anzeigen:

Osterreich

Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen
Traisengasse 5

1200 WIEN

OSTERREICH

Fax: +43 (0) 50 555 36207

Website: http://www.basg.gv.at/

Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen tiber die
Sicherheit dieses Arzneimittels gesammelt werden konnen.

5. Wie ist Emgality aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Etikett und dem Umkarton unter ,,verw. bis* oder
»verwendbar bis“ angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich
auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Im Kiihlschrank lagern (2 °C - 8 °C). Nicht einfrieren.

In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen.

Emgality kann einmalig bis zu 7 Tage ungekiihlt gelagert werden, wenn die Temperatur von 30 °C
nicht tiberschritten wird. Wenn der Pen bei hheren Temperaturen oder fiir einen ldngeren Zeitraum

ungekiihlt gelagert wurde, muss er entsorgt werden.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nicht verwenden, wenn Sie bemerken, dass der Pen beschidigt ist oder
das Arzneimittel milchig aussieht oder Partikel enthalt.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie Ihren Arzt, Apotheker
oder das medizinische Fachpersonal, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr
verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.

Seite 4 von 5

AT Emgality Injektionslosung_Fertigpen Gebrauchsinformation BSD-GZ-AT-0027_September2023


http://www.basg.gv.at/

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Emgality enthilt
Der Wirkstoff ist Galcanezumab. Jeder Fertigpen enthélt 120 mg Galcanezumab in 1 ml Lésung.

Die sonstigen Bestandteile sind: Histidin, Histidinhydrochlorid-Monohydrat, Polysorbat 80,
Natriumchlorid und Wasser fiir Injektionszwecke.

Wie Emgality aussieht und Inhalt der Packung

Emgality ist eine Injektionslosung in einer Klarglasspritze. Die Farbe der Losung kann zwischen
farblos und leicht gelblich variieren. Die Spritze ist von einem Pen zum einmaligen Gebrauch umhiillt.
Packungsgrofien zu 1, 2 oder 3 Fertigpens.

Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgrofen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
Eli Lilly Nederland B. V., Papendorpseweg 83, 3528 BJ Utrecht, Niederlande.

Pharmazeutischer Hersteller
Eli Lilly Italia S.p.A., Via Gramsci 731/733, 50019, Sesto Florenz (FI), Italien.
Lilly S.A., Avda. de la Industria 30, 28108 Alcobendas, Madrid, Spanien.

Falls Sie weitere Informationen iiber das Arzneimittel wiinschen, setzen Sie sich bitte mit dem
ortlichen Vertreter des pharmazeutischen Unternehmers in Verbindung.

Osterreich
Eli Lilly Ges.m.b.H.
Tel: +43-(0) 1 711 780

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im September 2023.
Weitere Informationsquellen

Ausfiihrliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind auf den Internetseiten der Européischen
Arzneimittel-Agentur http://www.ema.europa.eu/ verfiigbar.
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