ANEXA I

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



v Acest medicament face obiectul unei monitorizari suplimentare. Acest lucru va permite
identificarea rapida de noi informatii referitoare la sigurantd. Profesionistii din domeniul sanatatii sunt
rugati sd raporteze orice reactii adverse suspectate. Vezi pct. 4.8 pentru modul de raportare a reactiilor
adverse.

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

AQUIPTA 10 mg comprimate

AQUIPTA 60 mg comprimate

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

AQUIPTA 10 mg comprimate

Fiecare comprimat contine atogepant 10 mg.

AQUIPTA 60 mg comprimate

Fiecare comprimat contine atogepant 60 mg.

Excipient cu efect cunoscut

Fiecare comprimat de 60 mg contine 31,5 mg de sodiu.

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3.  FORMA FARMACEUTICA
Comprimat

AQUIPTA 10 mg comprimate

Comprimate rotunde, biconvexe, de culoare alba pana la alb-galbuie, cu diametrul de 6 mm si gravate
cu,,A” s1,,10” pe o fata.

AQUIPTA 60 mg comprimate

Comprimate ovale, biconvexe, de culoare alba pana la alb-gélbuie, cu dimensiunea de 16 mm x 9 mm
si gravate cu ,,A60” pe o fata.

4. DATE CLINICE

4.1 Indicatii terapeutice

AQUIPTA este indicat pentru profilaxia migrenei la adultii care au cel putin 4 zile cu migrena pe luna.
4.2 Doze si mod de administrare

Doze

Doza recomandata este de atogepant 60 mg, administratd o data pe zi.

Comprimatele pot fi luate cu sau fard alimente.



Dozd omisa

O doza omisa trebuie luatad imediat ce pacientul 1si aminteste. Dacé doza este uitata intreaga zi, doza
omisa trebuie sdritd si urmatoarea doza trebuie luata la momentul programat.

Modificari ale dozei

Modificarile dozelor in caz de utilizare concomitentd cu anumite medicamente sunt prezentate in
Tabelul 1 (vezi pct. 4.5).

Tabelul 1: Modificari ale dozei pentru posibile interactiuni

medicamentoase
Modificiri ale dozei Doza zilnica
recomandati
Inhibitori puternici ai CYP3A4 10 mg
Inhibitori puternici ai OATP 10 mg

Grupe speciale de pacienti

Varstnici

Modelarea farmacocinetica populationald sugereaza ca nu exista diferente farmacocinetice
semnificative din punct de vedere clinic Intre subiectii varstnici si cei mai tineri. Nu este necesara
ajustarea dozei la pacientii varstnici.

Insuficienta renala

Nu se recomanda ajustarea dozei la pacientii cu insuficientd renald usoara sau moderata (vezi pct. 5.2).
La pacientii cu insuficientd renala severa [clearance al creatininei (Clcr) 15-29 ml/min] si la pacientii
cu boald renala in stadiu terminal (BRST) (Clcr <15 ml/min), doza recomandata este de 10 mg o data
pe zi. La pacientii cu BRST care efectueaza intermitent dializd, AQUIPTA trebuie administrat, de
preferinta, dupa sedinta de dializa.

Insuficienta hepatica
Nu se recomanda ajustarea dozei la pacientii cu insuficientd hepatica usoara sau moderata (vezi
pct. 5.2). Atogepant trebuie evitat la pacientii cu insuficienta hepaticé severa.

Copii si adolescenti
Siguranta si eficacitatea atogepant la copii si adolescenti (cu varsta < 18 ani) nu au fost Inca stabilite.

Nu sunt disponibile date.

Mod de administrare

AQUIPTA se administreaza pe cale orala. Comprimatele trebuie inghitite intregi si nu trebuie divizate,
zdrobite sau mestecate.

4.3 Contraindicatii

Hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipientii enumerati la pct. 6.1.
4.4 Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

Atogepant nu este recomandat la pacientii cu insuficientd hepatica severa (vezi pct. 4.2).

Excipienti cu efect cunoscut

AQUIPTA 10 mg comprimate contine sodiu mai putin de 1 mmol (23 mg) per comprimat, adica
practic ,,nu contine sodiu”.



AQUIPTA 60 mg comprimate contine 31,5 mg sodiu pe comprimat, echivalent cu 1,6% din doza
maxima zilnicd recomandatd de OMS de 2 g sodiu pentru un adult.

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Inhibitori ai CYP3A4

Inhibitorii puternici ai CYP3A4 (de exemplu, ketoconazol, itraconazol, claritromicina, ritonavir) pot
creste semnificativ expunerea sistemica la atogepant. Administrarea concomitenta de atogepant cu
itraconazol a dus la o expunere crescuta la atogepant (Cmax de 2,15 ori si ASC de 5,5 ori) la subiectii
sdndtosi (vezi pct. 4.2). Nu se preconizeaza ca modificarile expunerii la atogepant, atunci cand acesta
este administrat concomitent cu inhibitori slabi sau moderati ai CYP3A4, sa fie semnificative din
punct de vedere clinic.

Inhibitori ai transportorilor

Inhibitorii polipeptidei care transporta anioni organici (OATP) (de exemplu, rifampicind, ciclosporina,
ritonavir) pot creste semnificativ expunerea sistemica la atogepant. Administrarea concomitenta de
atogepant cu o doza unica de rifampicina a dus la o expunere crescutd la atogepant (Cmax de 2,23 ori si
ASC de 2,85 ori) la subiectii sdnatosi (vezi pct. 4.2).

Medicamente administrate concomitent in mod frecvent

Administrarea concomitenta de atogepant cu componentele contraceptivelor orale - etinilestradiol si
levonorgestrel, paracetamol, naproxen, sumatriptan sau ubrogepant nu a determinat interactiuni
farmacocinetice semnificative nici pentru atogepant, nici pentru medicamentele administrate
concomitent. Administrarea concomitentd cu famotidina sau esomeprazol nu a dus la modificari
relevante din punct de vedere clinic ale expunerii la atogepant.

4.6 Fertilitatea, sarcina si aldptarea
Sarcina

Datele provenite din utilizarea atogepantului la femeile gravide sunt limitate. Studiile la animale au
evidentiat efecte toxice asupra functiei de reproducere (vezi pct. 5.3). Atogepant nu este recomandat in
timpul sarcinii si la femei aflate la varsta fertild care nu utilizeaza masuri contraceptive.

Alaptarea

Nu se cunoaste dacd atogepant se excreta In laptele uman. Datele toxicologice la animale au evidentiat
excretia atogepantului in lapte (vezi pct. 5.3). Nu se poate exclude un risc pentru nou-nascuti/sugari.
Trebuie luatd decizia fie de a Intrerupe aldptarea, fie de a intrerupe/de a se abtine de la tratamentul cu
atogepant, avand 1n vedere beneficiul aléptarii pentru copil si beneficiul tratamentului pentru femeie.

Fertilitatea

Nu sunt disponibile date privind efectul atogepantului asupra fertilitatii la om. Studiile la animale nu
au evidentiat niciun impact al tratamentului cu atogepant asupra fertilitatii femelelor si masculilor
(vezi pct. 5.3).

4.7 Efecte asupra capacititii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje

Atogepant nu are nicio influenta sau are influenta neglijabila asupra capacitatii de a conduce vehicule
sau de a folosi utilaje. Cu toate acestea, poate provoca somnolentd la unii pacienti. Pacientii trebuie sa
fie precauti inainte de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje, pand cand sunt siguri iIn mod
rezonabil ca atogepant nu le afecteaza negativ performanta.



4.8 Reactii adverse

Rezumatul profilului de siguranta

Siguranta a fost evaluata la 2 657 de pacienti cu migrend, carora li s-a administrat cel putin o doza de
atogepant in cadrul studiilor clinice. Dintre acestia, 1 225 de pacienti au fost expusi la atogepant timp
de cel putin 6 luni si 826 de pacienti au fost expusi timp de 12 luni.

In cadrul studiilor clinice cu durata de 12 siptimani, controlate cu placebo, la 678 de pacienti s-a
administrat cel putin o doza de atogepant 60 mg o data pe zi, iar la 663 de pacienti s-a administrat
placebo.

Reactiile adverse raportate cel mai frecvent au fost greata (9%), constipatia (8%) si
fatigabilitatea/somnolenta (5%). Majoritatea reactiilor au fost usoare sau moderate ca severitate.

Reactia adversa care a condus cel mai frecvent la incetarea tratamentului a fost greata (0,4%).

Lista reactiilor adverse sub forma de tabel

Reactiile adverse raportate 1n studiile clinice si provenite din experienta de dupa punerea pe piata sunt
enumerate mai jos in functie de clasificarea pe aparate, sisteme si organe si in functie de frecventa,
reactiile cele mai frecvente fiind prezentate primele. Frecventele sunt definite dupd cum urmeaza:
foarte frecvente (> 1/10), frecvente (> 1/100 si < 1/10), mai putin frecvente (> 1/1 000 si < 1/100), rare
(= 1/10 000 si < 1/1 000), foarte rare (< 1/10 000) sau cu frecventa necunoscuta (care nu poate fi
estimata din datele disponibile). In cadrul fiecirei grupe de frecvents, reactiile adverse sunt prezentate
in ordinea descrescatoare a gravittii.

Tabelul 2. Reactii adverse identificate pentru atogepant

Aparate, sisteme si organe Frecventa Reactie adversa
Tulburéri ale sistemului imunitar Cu frecventd | Hipersensibilitate (de exemplu, eruptie
necunoscuta cutanata tranzitorie, prurit, urticarie, edem
facial)
Tulburari metabolice si de nutritie Frecvente Scadere a apetitului alimentar
Tulburari gastro-intestinale Frecvente Greata,
Constipatie
Tulburari generale si la nivelul locului | Frecvente Fatigabilitate/somnolenta
de administrare
Investigatii diagnostice Frecvente Scadere in greutate™®
Mai putin Crestere a valorilor serice ale ALT/AST**
frecvente

* Definita n studiile clinice drept scadere in greutate de cel putin 7% in orice moment.

*#* In studiile clinice s-au observat cazuri de cresteri ale valorilor serice ale ALT/AST (definite

ca > 3x limita superioard a valorilor normale) asociate temporal cu atogepant, inclusiv cazuri cu un
istoric de disparitie a reactiei adverse la intreruperea tratamentului - remitere in decurs de 8 séptdmani
de la intreruperea tratamentului. Cu toate acestea, frecventa totala a cresterilor valorilor serice ale
enzimelor hepatice a fost similard in grupurile cu administrare de atogepant si placebo.

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului este importantd. Acest lucru
permite monitorizarea continud a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din
domeniul sanatatii sunt rugati sa raporteze orice reactie adversa suspectata prin intermediul sistemului
national de raportare, astfel cum este mentionat in Anexa V.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

4.9 Supradozaj

In studiile clinice, atogepant a fost administrat in doze unice de pana la 300 mg si in doze repetate de
pana la 170 mg o daté pe zi. Reactiile adverse au fost comparabile cu cele observate la doze mai mici
si nu au fost identificate toxicitati specifice. Nu existd un antidot cunoscut pentru atogepant.
Tratamentul unui supradozaj trebuie sa constea din masuri generale de sustinere, inclusiv
monitorizarea semnelor vitale si observarea starii clinice a pacientului.

5.  PROPRIETATI FARMACOLOGICE

5.1 Proprietiti farmacodinamice

Grupa farmacoterapeutica: analgezice, antagonisti ai peptidei legate de gena calcitoninei (CGRP),
codul ATC: N02CDO07

Mecanism de actiune

Studiile non-clinice de legare la receptor si studiile functionale in vitro indica o implicare a mai mult
de un tip de receptor in efectele farmacologice ale atogepantului. Atogepant prezinta afinitate pentru
cativa receptori din grupul calcitonind/CGRP. Avand 1n vedere concentratiile plasmatice libere
relevante clinic de atogepant (Cnax > 20 nM pentru o doza de 60 mg) si faptul ca receptorii CGRP si
amilin-1 sunt considerati a fi implicati in fiziopatologia migrenei, efectele inhibitoare ale atogepant la
nivelul acestor receptori (valoarea K; 26 pM si, respectiv, 2,4 nM) ar putea avea relevanta clinica. Cu
toate acestea, mecanismul precis de actiune al atogepant in profilaxia migrenei ramane sa fie stabilit.

Eficacitate si sigurantd clinica

Atogepant a fost evaluat pentru profilaxia migrenei in cadrul a doua studii pivot pe tot spectrul
migrenei, In migrenele cronice si cele episodice. Studiul asupra migrenelor episodice (ADVANCE) a
inrolat pacienti care au indeplinit criteriile Clasificarii Internationale a Tulburarilor de tip Cefalee
(ICHD) pentru un diagnostic de migrend cu sau fard aura. Studiul asupra migrenei cronice
(PROGRESS) a nrolat pacienti care au Indeplinit si criteriile ICHD pentru migrena cronicd. Ambele
studii au exclus pacientii cu infarct miocardic, accident vascular cerebral sau atacuri ischemice
tranzitorii care avuseserd loc in interval de sase luni inainte de selectie.

Migrena episodica

Atogepant a fost evaluat pentru profilaxia migrenei episodice (4 pana la 14 zile cu migrena pe luna)
intr-un studiu dublu-orb, randomizat, multicentric, controlat cu placebo (ADVANCE). Pacientii au
fost randomizati la administrarea de AQUIPTA 60 mg (N = 235) sau placebo (N = 223) o data pe zi,
timp de 12 saptadmani. Pacientilor li s-a permis sa utilizeze tratamente pentru cefalee acuta (de
exemplu, triptani, derivati de ergotamind, AINS, paracetamol si opioide), dupa cum a fost necesar.
Utilizarea concomitenta a unui medicament care actioneaza pe calea CGRP nu a fost permisa nici
pentru tratamentul acut, nici pentru tratamentul preventiv al migrenei.

In total, 88% dintre pacienti au finalizat perioada de studiu dublu-orb, cu durata de 12 saptimani.
Pacientii aveau o varstd medie de 42 de ani (interval: 18 pand la 73 de ani), 4% aveau 65 de ani sau
mai mult, 89% erau femei si 83% erau caucazieni. Frecventa medie a migrenelor la momentul initial a
fost de aproximativ 8 zile cu migrend pe luna si a fost similara intre grupurile de tratament.

Criteriul principal de evaluare a eficacititii a fost modificarea fata de momentul initial a mediei zilelor
cu migrend pe lund (ZML) pe parcursul perioadei de tratament de 12 saptdmani. Criteriile secundare
de evaluare controlate pentru multiplicitate au inclus modificarea fatd de momentul initial a mediei
zilelor cu cefalee pe lund, modificarea fatd de momentul initial a mediei zilelor cu utilizare acuta de
medicamente pe lund, proportia de pacienti care au obtinut o reducere de cel putin 50% fatd de
momentul initial al ZML medii (media pe 3 luni) si mai multe mésuri ale rezultatelor raportate de



pacient care evalueaza functionarea. S-au demonstrat constatari semnificative statistic pentru

AQUIPTA, comparativ cu placebo pentru criteriile principale si secundare de evaluare a eficacitatii, in

cadrul ADVANCE, asa cum se rezuma in Tabelul 3.

Tabelul 3: Criterii de evaluare a eficacititii in ADVANCE

AQUIPTA 60 mg Placebo
N=226 N=216

Zile cu migrena pe lunia (ZML) pe parcursul a 12 saptamani
Momentul initial 7,8 7,5
Modificarea medie fatd de momentul initial -4,1 -2,5
Diferenta fata de placebo -1,7
valoarea p <0,001
Zile cu cefalee pe luni pe parcursul a 12 saptamini
Momentul initial 9,0 8,5
Modificarea medie fatd de momentul initial -4,2 -2,5
Diferenta fata de placebo -1,7
valoarea p <0,001
Zile cu utilizare acuti de medicamente pe luni pe parcursul a 12 siptiméni
Momentul initial 6,9 6,5
Modificarea medie fatd de momentul initial -3,8 -2,3
Diferenta fata de placebo -1,4
valoarea p <0,001
Respondenti cu ZML >50% pe parcursul a 12 siptimani
Respondenti, % 59 29
Rata de risc (Ii 95%) 3,55 (2,39, 5,28)
valoarea p <0,001

Figura 1 aratd modificarea medie fatd de momentul initial a ZML in cadrul studiului ADVANCE.
Pacientii tratati cu AQUIPTA 60 mg o daté pe zi au avut scdderi medii mai mari fatd de momentul
initial ale ZML pe parcursul perioadei de tratament de 12 sdptdméani, comparativ cu pacientii cérora li
s-a administrat placebo. AQUIPTA 60 mg o daté pe zi a dus la scaderi semnificative fatd de momentul
initial ale mediei zilelor cu migrena pe luna in primul interval de 4 saptdmani, comparativ cu pacientii
tratati cu placebo.



Figura 1: Modificarea fatd de momentul initial a zilelor cu migrena pe luni in cadrul
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Eficacitatea pe termen lung

Eficacitatea a fost sustinuta timp de pana la un an in cadrul unui studiu deschis in care 546 pacienti cu
migrena episodica au fost randomizati pentru a li se administra AQUIPTA 60 mg o data pe zi. 68%
(373/546) dintre pacienti au incheiat perioada de tratament. Reducerea mediei celor mai mici patrate a
numadrului de zile cu migrena pe luna in prima luna (sdptdmanile 1-4) a fost de -3,8 zile si s-a
imbunatatit pand la o reducere a mediei celor mai mici patrate de -5,2 zile 1n ultima luna

(saptamanile 49-52). Aproximativ 84%, 70% si 48% dintre pacienti au raportat o reducere de >50%,
>75% si, respectiv, 100% a zilelor cu migrena pe luna in sdptamanile 49-52.

Migrena cronicad

Atogepant a fost evaluat pentru profilaxia migrenei cronice (15 sau mai multe zile cu cefalee pe luna
cu cel putin 8 zile cu migrend) intr-un studiu dublu-orb, randomizat, multicentric, controlat cu placebo
(PROGRESS). Pacientii au fost randomizati la administrarea de AQUIPTA 60 mg (N = 262) sau
placebo (N = 259) o data pe zi, timp de 12 saptaméani. Unui subgrup de pacienti (11%) i s-a permis sa
utilizeze concomitent un medicament pentru profilaxia migrenei (de exemplu, amitriptilina,
propranolol, topiramat). Pacientilor li s-a permis sa utilizeze tratamente pentru cefalee acuta (de
exemplu, triptani, derivati de ergotamind, AINS, paracetamol si opioide), dupa cum a fost necesar. De
asemenea, au fost inrolati si pacienti cu cefalee asociata cu utilizarea acuta excesiva de medicamente si
cu utilizarea excesiva de medicamente. Utilizarea concomitentd a unui medicament care actioneaza pe
calea CGRP nu a fost permisa nici pentru tratamentul acut, nici pentru tratamentul preventiv al
migrenei.

In total, 463 (89%) dintre pacienti au finalizat studiul dublu-orb, cu durata de 12 siptimani. Pacientii
aveau o varsta medie de 42 de ani (interval: 18 pana la 74 de ani), 3% aveau 65 de ani sau mai mult,
87% erau femei si 59% erau albi. Frecventa medie a migrenelor la momentul initial a fost de
aproximativ 19 zile cu migrena pe luna si a fost similara intre grupurile de tratament.

Criteriul principal de evaluare a eficacitatii a fost modificarea fatd de momentul initial a mediei ZML
pe parcursul perioadei de tratament de 12 saptimani. Criteriile secundare de evaluare controlate pentru
multiplicitate au inclus modificarea fatd de momentul initial a mediei zilelor cu cefalee pe lund,



modificarea fatd de momentul initial a mediei zilelor cu utilizare acutd de medicamente pe luna,
proportia de pacienti care au obtinut o reducere de cel putin 50% fatd de momentul initial al ZML
medii (media pe 3 luni) si mai multe masuri ale rezultatelor raportate de pacient care evalueaza
functionarea. S-au demonstrat constatari semnificative statistic pentru AQUIPTA, comparativ cu
placebo pentru criteriile principale si secundare de evaluare a eficacitatii, in cadrul PROGRESS, asa

cum se rezuma 1n Tabelul 4.

Tabelul 4: Criteriile de evaluare a eficacitatii in PROGRESS

AQUIPTA 60 mg Placebo
N=257 N=249

Zile cu migrena pe lunia (ZML) pe parcursul a 12 saptamani
Momentul initial 19,2 19,0
Modificarea medie fatd de momentul initial -6,8 -5,1
Diferenta fata de placebo -1,7
valoarea p 0,002
Zile cu cefalee pe luni pe parcursul a 12 saptamini
Momentul initial 21,5 21,4
Modificarea medie fatd de momentul initial -6,9 -5,2
Diferenta fata de placebo -1,7
valoarea p 0,002
Zile cu utilizare acutd de medicamente pe luni pe parcursul a 12 siptiméni
Momentul initial 15,5 15,3
Modificarea medie fatd de momentul initial -6,2 -4,1
Diferenta fata de placebo -2,1
valoarea p 0,002
Respondenti cu ZML >50% pe parcursul a 12 siptamani
Respondenti, % 40 27
Rata de risc (IT 95%) 1,90 (1,29, 2,79)
valoarea p 0,002

Figura 2 aratd modificarea medie fatd de momentul initial a ZML 1n cadrul studiului PROGRESS.
Pacientii tratati cu AQUIPTA 60 mg o datd pe zi au avut o scddere medie mai mare fatd de momentul
initial a ZML pe parcursul perioadei de tratament de 12 sdptdmani, comparativ cu pacientii carora li

s-a administrat placebo.




Figura 2: Modificarea fati de momentul initial a zilelor cu migrena pe luni in cadrul
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Conii si adolescenti

Agentia Europeana pentru Medicamente a suspendat temporar obligatia de depunere a rezultatelor
studiilor efectuate cu AQUIPTA la una sau mai multe subgrupe de copii si adolescenti in profilaxia
cefaleei migrenoase (vezi pct. 4.2 pentru informatii privind utilizarea la copii si adolescenti).

5.2 Proprietiti farmacocinetice

Absorbtie

Dupa administrarea pe cale orald, atogepant este absorbit, cu concentratii plasmatice maxime la
aproximativ 1 pana la 2 ore. Dupa administrarea unei doze zilnice, atogepant are o farmacocinetica
proportionala cu doza pana la 170 mg (de aproximativ 3 ori doza recomandatd maxima), fara

acumulare.

Efectul alimentelor

Atunci cand atogepant a fost administrat impreuna cu alimente cu continut lipidic crescut, valorile
ASC si Cinax au scazut cu aproximativ 18% si, respectiv, 22%, fara niciun efect asupra timpului median
pani la atingerea concentratiei plasmatice maxime a atogepantului. In studiile clinice privind
eficacitatea, atogepant a fost administrat fara a se tine cont de consumul de alimente.

Distributie

Legarea atogepantului de proteinele plasmatice nu a fost dependenta de concentratia plasmaticd in
intervalul de la 0,1 la 10 uM; fractia nelegata de atogepant a fost de aproximativ 4,7% in plasma
umand. Volumul de distributie mediu aparent al atogepantului (V,/F) dupd administrarea orala este de
aproximativ 292 1.



Metabolizare
Atogepant este eliminat in principal prin metabolizare, indeosebi prin intermediul CYP3A4. Compusul
principal (atogepant) si un metabolit glucuronoconjugat (M23) au fost componentele circulante cele

mai raspandite in plasma umana.

Inductori CYP3A44

La starea de echilibru, administrarea concomitentd de atogepant cu rifampicind, un inductor puternic al
CYP3A4, a dus la o scidere semnificativa a expunerii (Cmax cu 30% si ASC cu 60%) la atogepant la
subiectii sanatosi.

La starea de echilibru, administrarea concomitentd de atogepant cu topiramat, un inductor slab al
CYP3A4, a dus la o scadere a expunerii (Cmax cu 24% si ASC cu 25%) la atogepant.

In vitro, atogepant nu este un inhibitor pentru CYP3A4, 1A2, 2B6, 2C8, 2C9, 2C19, 2D6, MAO-A sau
UGT1AL1 la concentratii relevante din punct de vedere clinic. De asemenea, atogepant nu este un
inductor al CYP1A2, CYP2B6 sau CYP3A4 la concentratii relevante din punct de vedere clinic.

Eliminare

Timpul de injumatdtire prin eliminare al atogepantului este de aproximativ 11 ore. Clearance-ul oral
aparent (CI/F) mediu al atogepantului este de aproximativ 19 l/ora. Dupa administrarea orala a unei
doze unice de '*C-atogepant 50 mg la subiectii de sex masculin sinitosi, 42% si 5% din dozi au fost
recuperate sub formd de atogepant nemodificat in materiile fecale si, respectiv, in urina.

Transportori

Atogepant este un substrat al gp-P, BCRP, OATP1B1, OATP1B3 si OATI. Pe baza unui studiu clinic
de interactiune cu un inhibitor puternic al OATP, se recomanda ajustarea dozei in cazul administrarii
concomitente cu inhibitori puternici ai OATP. Atogepant nu este un substrat al OAT3, OCT2 sau
MATEL.

Atogepant nu este un inhibitor pentru gp-P, BCRP, OAT1, OAT3, NTCP, BSEP, MRP3 sau MRP4 la
concentratii relevante din punct de vedere clinic. Atogepant este un inhibitor slab al OATP1BI1,

OATPIB3, OCTI1 si MATE], dar nu se preconizeaza interactiuni relevante din punct de vedere clinic.

Grupe speciale de pacienti

Insuficienta renala

Calea de eliminare renala joacd un rol minor in clearance-ul atogepantului. Pe baza analizei
farmacocinetice populationale, nu exista nicio diferentd semnificativa in farmacocinetica atogepantului
la pacientii cu insuficienta renald usoara sau moderata (Clc: 30-89 ml/min), comparativ cu cei cu
functie renald normala (Clc, =90 ml/min). Intrucat pacientii cu insuficienta renala severa sau cu boali
renald in stadiu terminal (BRST; Cl¢; < 30 ml/min) nu au fost studiati, se recomanda utilizarea de
atogepant 10 mg la acesti pacienti.

Insuficienta hepatica

La pacientii cu insuficientd hepatica preexistenta usoara (clasa Child-Pugh A), moderata (clasa Child-
Pugh B) sau severa (clasa Child-Pugh C), expunerea totald la atogepant a crescut cu 24%, 15% si,
respectiv, 38%. Cu toate acestea, expunerea la atogepant nelegat a fost de aproximativ 3 ori mai mare
la pacientii cu insuficientd hepatica severa. Administrarea AQUIPTA la pacientii cu insuficienta
hepatica severa trebuie evitata.



Alte grupe speciale de pacienti

Pe baza unei analize farmacocinetice populationale, sexul, rasa si greutatea corporald nu au avut un
efect semnificativ asupra farmacocineticii (Cmax $1 ASC) atogepantului. Prin urmare, nu se justifica
ajustarea dozei pe baza acestor factori.

5.3 Date preclinice de siguranta

In ciuda diferentelor pronuntate intre specii in ceea ce priveste afinitatea atogepant pentru receptorii
CGRP, datele non-clinice nu releva niciun pericol special al atogepant la om pe baza studiilor
conventionale de farmacologie de sigurantd, toxicitate la doze repetate, genotoxicitate, fototoxicitate

sau potential carcinogen.

Deteriorarea fertilitatii

Administrarea de atogepant pe cale orala la sobolani masculi si femele, inainte si in timpul
imperecherii, si continuarea administrarii la femele pand in ziua 7 a gestatiei, nu a dus la niciun efect
advers asupra fertilitatii sau a performantei reproductive. Expunerile plasmatice (ASC) sunt de pana la
aproximativ 15 ori mai mari decit la om, la doza maxima recomandata la om (DMRO).

Toxicologie asupra functiei de reproducere si dezvoltarii

Administrarea de atogepant pe cale orala la femelele gestante de sobolan si iepure, In timpul perioadei
de organogeneza, a dus la scaderea greutatii corporale fetale la sobolani si la o incidentd crescutd a
variatiilor fetale viscerale si scheletice la dozele asociate cu toxicitatea maternd minima. La doza fara
efect in ceea ce priveste reactiile adverse asupra dezvoltarii embriofetale, expunerea plasmatica (ASC)
a fost de aproximativ 4 ori mai mare la sobolan si de 3 ori mai mare la iepure decat la om, la DMRO
de 60 mg/zi.

Administrarea de atogepant pe cale orala la sobolani in timpul gestatiei si lactatiei a dus la scaderea
semnificativa a greutatii corporale a puilor, fara evenimente adverse, aceasta greutate scazuta
persistand pana la varsta adulta. Expunerea plasmatica (ASC) la doza fara efect pentru dezvoltarea
pre- si post-natald a fost de aproximativ 5 ori mai mare decat la om, la DMRO. La femelele de sobolan
care alapteaza, administrarea de atogepant pe cale orald a dus la concentratii de atogepant in lapte de
aproximativ 2 ori mai mari decat cele din plasma materna.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Copolimer polivinilpirolidoné/acetat de vinil
Vitamina E polietilenglicol succinat

Manitol

Celuloza microcristalina

Clorura de sodiu

Croscarmeloza sodica

Dioxid de siliciu coloidal

Stearil fumarat de sodiu

6.2 Incompatibilitati
Nu este cazul.
6.3 Perioada de valabilitate

3 ani



6.4 Precautii speciale pentru pastrare
Acest medicament nu necesitd conditii speciale de pastrare.
6.5 Natura si continutul ambalajului

AQUIPTA 10 mg comprimate

Blistere din folie de aluminiu si PVC/PE/PCTFE, fiecare continand 7 comprimate.
Ambalaje care contin 28 sau 98 de comprimate.

AQUIPTA 60 mg comprimate

Blistere din folie de aluminiu si PVC/PE/PCTFE, fiecare continand 7 comprimate.
Ambalaje care contin 28 sau 98 de comprimate.

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.

6.6  Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor

Orice medicament neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat In conformitate cu reglementarile
locale.

7.  DETINATORUL AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

AbbVie Deutschland GmbH & Co KG

Knollstrasse
67061 Ludwigshafen

Germania

8. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIAIA
EU/1/23/1750/001

EU/1/23/1750/002

EU/1/23/1750/003

EU/1/23/1750/004

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI SAU A REINNOIRII AUTORIZATIEI

Data primei autorizari:

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Europene pentru
Medicamente http://www.ema.europa.eu.



http://www.ema.europa.eu/

ANEXA 11

FABRICANTUL RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA
SERIEI

CONDITII SAU RESTRICTII PRIVIND FURNIZAREA S$I
UTILIZAREA

ALTE CONDITII SI CERINTE ALE AUTORIZATIEI DE
PUNERE PE PIATA

CONDITII SAU RESTRICTII PRIVIND UTILIZAREA
SIGURA SI EFICACE A MEDICAMENTULUI



A. FABRICANTUL RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA SERIEI

Numele si adresa fabricantului responsabil pentru eliberarea seriei

AbbVie S.r.l

S.R. 148 Pontina Km 52 Snc
Campoverde di Aprilia, Latina 04011
Italia

B. CONDITII SAU RESTRICTII PRIVIND FURNIZAREA SI UTILIZAREA

Medicament eliberat pe bazad de prescriptie medicala.

C. ALTE CONDITII SI CERINTE ALE AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA
. Rapoartele periodice actualizate privind siguranta (RPAS)

Cerintele pentru depunerea RPAS privind siguranta pentru acest medicament sunt prezentate in
lista de date de referinta si frecvente de transmitere la nivelul Uniunii (lista EURD), mentionata
la articolul 107c¢ alineatul (7) din Directiva 2001/83/CE si orice actualizari ulterioare ale
acesteia publicata pe portalul web european privind medicamentele.

Detinatorul autorizatiei de punere pe piatd (DAPP) trebuie sd depund primul RPAS pentru acest
medicament 1n decurs de 6 luni dupa autorizare.

D. CONDITII SAU RESTRICTII CU PRIVIRE LA UTILIZAREA SIGURA SI EFICACE A
MEDICAMENTULUI

. Planul de management al riscului (PMR)

Detinatorul autorizatiei de punere pe piatd (DAPP) se angajeaza sa efectueze activitatile si
interventiile de farmacovigilenta necesare detaliate iIn PMR aprobat si prezentat in modulul
1.8.2 al autorizatiei de punere pe piata si orice actualizari ulterioare aprobate ale PMR.

O versiune actualizata a PMR trebuie depusa:
e la cererea Agentiei Europene pentru Medicamente;
¢ la modificarea sistemului de management al riscului, in special ca urmare a primirii de
informatii noi care pot duce la o schimbare semnificativa a raportului beneficiu/risc sau ca
urmare a atingerii unui obiectiv important (de farmacovigilenta sau de reducere la minimum a
riscului).



ANEXA III

ETICHETAREA SI PROSPECTUL



A. ETICHETAREA



INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE

‘ 1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

AQUIPTA 10 mg comprimate
atogepant

‘ 2. DECLARAREA SUBSTANTEI(SUBSTANTELOR) ACTIVE

Fiecare comprimat contine atogepant 10 mg.

‘ 3. LISTA EXCIPIENTILOR ‘

‘ 4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL ‘

Comprimat
28 comprimate
98 comprimate

5. MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

Administrare orala

A se citi prospectul Tnainte de utilizare.

6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE
PASTRAT LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

| 7. ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E) |

| 8.  DATA DE EXPIRARE |

EXP

9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE




10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL
DE MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG
Knollstrasse

67061 Ludwigshafen

Germania

12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

EU/1/23/1750/001
EU/1/23/1750/002

13. SERIA DE FABRICATIE

Lot

‘ 14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

‘ 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

‘ 16. INFORMATII iN BRAILLE

aquipta 10 mg

17. IDENTIFICATOR UNIC - COD DE BARE BIDIMENSIONAL

cod de bare bidimensional care contine identificatorul unic.

18. IDENTIFICATOR UNIC - DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE

PC
SN
NN



INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie interioara cu 49 de comprimate (pentru ambalajul de 98)

‘ 1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

AQUIPTA 10 mg comprimate
atogepant

‘ 2. DECLARAREA SUBSTANTEI(SUBSTANTELOR) ACTIVE

Fiecare comprimat contine atogepant 10 mg.

‘ 3. LISTA EXCIPIENTILOR ‘

‘ 4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL ‘

Comprimat
49 comprimate

5. MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

Administrare orala

A se citi prospectul Tnainte de utilizare.

6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE
PASTRAT LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

| 7. ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E) |

| 8.  DATA DE EXPIRARE |

EXP

9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL
DE MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL
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11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG
Knollstrasse

67061 Ludwigshafen

Germania

12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

EU/1/23/1750/002

13. SERIA DE FABRICATIE

Lot

‘ 14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

‘ 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

‘ 16. INFORMATII iN BRAILLE

aquipta 10 mg

‘ 17. IDENTIFICATOR UNIC - COD DE BARE BIDIMENSIONAL

‘ 18. IDENTIFICATOR UNIC - DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE
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MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE BLISTER SAU PE FOLIE
TERMOSUDATA

BLISTER

‘ 1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

AQUIPTA 10 mg comprimate
atogepant

‘ 2. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

AbbVie (ca sigld)

‘ 3. DATA DE EXPIRARE

EXP

4. SERIA DE FABRICATIE

Lot

5. ALTE INFORMATII
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INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE

‘ 1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

AQUIPTA 60 mg comprimate
atogepant

‘ 2. DECLARAREA SUBSTANTEI(SUBSTANTELOR) ACTIVE

Fiecare comprimat contine atogepant 60 mg.

3. LISTA EXCIPIENTILOR

Contine sodiu.
A se vedea prospectul pentru informatii suplimentare.

4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Comprimat
28 comprimate
98 comprimate

5. MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

Administrare orala

A se citi prospectul 1nainte de utilizare.

6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE
PASTRAT LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

| 7. ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E) |

| 8.  DATA DE EXPIRARE |

EXP

9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE
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10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL
DE MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG
Knollstrasse

67061 Ludwigshafen

Germania

12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

EU/1/23/1750/003
EU/1/23/1750/004

13. SERIA DE FABRICATIE

Lot

‘ 14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

‘ 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

‘ 16. INFORMATII iN BRAILLE

aquipta 60 mg

17. IDENTIFICATOR UNIC - COD DE BARE BIDIMENSIONAL

cod de bare bidimensional care contine identificatorul unic.

18. IDENTIFICATOR UNIC - DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE

PC
SN
NN
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INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

Cutie interioara cu 49 de comprimate (pentru ambalajul de 98)

‘ 1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

AQUIPTA 60 mg comprimate
atogepant

‘ 2. DECLARAREA SUBSTANTEI(SUBSTANTELOR) ACTIVE

Fiecare comprimat contine atogepant 60 mg.

3. LISTA EXCIPIENTILOR

Contine sodiu.
A se vedea prospectul pentru informatii suplimentare.

4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Comprimat
49 comprimate

5. MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

Administrare orala

A se citi prospectul Tnainte de utilizare.

6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE
PASTRAT LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

\7. ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E) \

| 8.  DATA DE EXPIRARE |

EXP

9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE
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10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL
DE MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG
Knollstrasse

67061 Ludwigshafen

Germania

12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

EU/1/23/1750/004

13. SERIA DE FABRICATIE

Lot

‘ 14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

‘ 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

‘ 16. INFORMATII iN BRAILLE

aquipta 60 mg

‘ 17. IDENTIFICATOR UNIC - COD DE BARE BIDIMENSIONAL

‘ 18. IDENTIFICATOR UNIC - DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE
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MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE BLISTER SAU PE FOLIE
TERMOSUDATA

BLISTER

‘ 1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

AQUIPTA 60 mg comprimate
atogepant

‘ 2. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

AbbVie (ca sigld)

‘ 3. DATA DE EXPIRARE

EXP

4. SERIA DE FABRICATIE

Lot

5. ALTE INFORMATII
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B. PROSPECTUL

28



Prospect: Informatii pentru pacient

AQUIPTA 10 mg comprimate
AQUIPTA 60 mg comprimate
atogepant

v Acest medicament face obiectul unei monitorizari suplimentare. Acest lucru va permite
identificarea rapida de noi informatii referitoare la siguranta. Puteti sa fiti de ajutor raportand orice
reactii adverse pe care le puteti avea. Vezi ultima parte de la pct. 4 pentru modul de raportare a
reactiilor adverse.

Cititi cu atentie si In intregime acest prospect inainte de a incepe sa luati acest medicament

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor
persoane. Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boala ca dumneavoastra.

- Dacé manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.

Ce gasiti in acest prospect

Ce este AQUIPTA si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti Tnainte sa luati AQUIPTA
Cum sa luati AQUIPTA

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza AQUIPTA

Continutul ambalajului si alte informatii

A S

1. Ce este AQUIPTA si pentru ce se utilizeaza

AQUIPTA contine substanta activa atogepant. AQUIPTA este utilizat pentru prevenirea migrenei la
pacientii adulti care au cel putin 4 zile cu migrena pe luna.

Se considerd ca AQUIPTA blocheaza activitatea familiei de receptori ai calcitoninei/ peptidei legate
de gena calcitoninei (CGRP), care au fost asociati cu migrena.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa luati AQUIPTA

Nu luati AQUIPTA
. dacd sunteti alergic la atogepant sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui
medicament (enumerate la pct. 6).

Atentionari si precautii
Inainte sa luati AQUIPTA, adresati-vd medicului dumneavoastrd, farmacistului sau asistentei medicale
dacd aveti probleme severe ale ficatului.

Copii si adolescenti
Nu administrati acest medicament copiilor sau adolescentilor cu varsta sub 18 ani, deoarece utilizarea
AQUIPTA nu a fost studiata la aceastd grupd de varsta.

AQUIPTA impreuna cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati
orice alte medicamente. Unele medicamente pot creste riscul de aparitie a reactiilor adverse (vezi
pct. 4).
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Urmatoarea listd include exemple de medicamente a céror administrare concomitenta il poate
determina pe medicul dumneavoastra sa va reducd doza de AQUIPTA:

. ketoconazol, itraconazol, claritromicind, rifampicina (medicamente utilizate pentru tratarea
infectiilor fungice sau bacteriene)

. ritonavir (medicament utilizat pentru tratarea HI'V)

. ciclosporina (medicament care afecteaza sistemul imunitar)

Sarcina, aldptarea si fertilitatea
Dacé sunteti gravida sau alaptati, credeti cd ati putea fi gravida sau intentionati sa ramaneti gravida,
adresati-vd medicului pentru recomandéri Tnainte de a lua acest medicament.

Dacé sunteti gravida, nu trebuie sa luati AQUIPTA. Daca sunteti o femeie care ar putea riméne
gravida, trebuie sd utilizati metode contraceptive adecvate in timpul tratamentului cu AQUIPTA.

Daci aliptati sau intentionati sa alaptati, nu trebuie sa luati AQUIPTA. Impreuni cu medicul
dumneavoastra trebuie sa decideti daca alaptati sau daca luati AQUIPTA.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
AQUIPTA va poate face sa va simtiti somnoros. Nu conduceti vehicule si nu folositi utilaje daca
sunteti afectat.

AQUIPTA contine sodiu
AQUIPTA 10 mg comprimate

Acest medicament contine sodiu mai putin de 1 mmol (23 mg) per comprimat, adica practic ,,nu
contine sodiu”.

AQUIPTA 60 mg comprimate

Acest medicament contine 31,5 mg sodiu (componenta principala din sarea de gatit/sarea de masa) n
fiecare comprimat. Aceasta este echivalenta cu 1,6% din doza maxima zilnica recomandata de sodiu
pentru un adult.

3. Cum sa luati AQUIPTA

Luati Intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastra. Discutati cu
medicul dumneavoastrad sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Cat sa luati

Doza recomandata este de atogepant 60 mg, administratd o data pe zi. Medicul dumneavoastrd va
poate spune sd luati o doz& mai mica daca:

. luati alte medicamente (enumerate la pct. 2)

. aveti probleme severe ale rinichilor sau faceti dializa.

Cum s luati medicamentul
AQUIPTA se administreaza pe cale orala. Nu divizati, zdrobiti, mestecati sau spargeti comprimatul
inainte de a-l inghiti. Comprimatele pot fi luate cu sau fara alimente.

Daca luati mai mult AQUIPTA decat trebuie
Daca luati mai multe comprimate decét trebuie, adresati-vd medicului dumneavoastra. Este posibil sa
aveti unele dintre reactiile adverse enumerate la pct. 4.

Daca uitati sa luati AQUIPTA

. Daca omiteti o doza, luati-o imediat ce vd amintiti.

. Dacad uitati de doza pentru o zi Intreaga, sariti peste doza uitata si luati o singurd doza, ca de
obicei, In ziua urmatoare.

. Nu luati o doza dubld pentru a compensa doza uitata.

30



Daca incetati sa luati AQUIPTA
Nu incetati sa luati AQUIPTA fard a discuta mai intdi cu medicul dumneavoastra. Simptomele
dumneavoastra pot reveni daca opriti tratamentul.

Dacé aveti orice Intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

4.  Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate cd nu apar la toate
persoanele.

Spuneti medicului dumneavoastrd daca observati oricare dintre urmatoarele reactii adverse:

Frecvente (pot afecta pana la 1 din 10 persoane):
greatd (senzatie de rau la stomac)
constipatie

fatigabilitate (oboseald)

somnolenta (senzatie de somn)

scadere a poftei de mancare

scadere in greutate

Mai putin frecvente (pot afecta pana la 1 din 100 persoane)
. crestere a valorilor enzimelor hepatice

Cu frecventa necunoscuta (care nu poate fi estimata din datele disponibile)
. reactii alergice (cum ar fi eruptie pe piele, mancarime, urticarie, umflare a fetei)

Raportarea reactiilor adverse

Dacé manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate Tn acest prospect. De asemenea, puteti
raporta reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, asa cum este
mentionat in Anexa V. Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii
suplimentare privind siguranta acestui medicament.

5. Cum se pastreaza AQUIPTA

Nu lasati acest medicament la vederea si Indemana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare Inscrisa pe cutie si blister dupa EXP. Data de
expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

Acest medicament nu necesitd conditii speciale de pastrare.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum sa
aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine AQUIPTA

AQUIPTA 10 mg comprimate
. Substanta activa este atogepant. Fiecare comprimat contine atogepant 10 mg.
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. Celelalte componente sunt: copolimer polivinilpirolidona/acetat de vinil, vitamina E
polietilenglicol succinat, manitol, celuloza microcristalina, clorura de sodiu, croscarmeloza
sodicd, dioxid de siliciu coloidal si stearil fumarat de sodiu (vezi pct. 2).

AQUIPTA 60 mg comprimate

. Substanta activa este atogepant. Fiecare comprimat contine atogepant 60 mg.

. Celelalte componente sunt: copolimer polivinilpirolidond/acetat de vinil, vitamina E
polietilenglicol succinat, manitol, celulozd microcristalina, clorura de sodiu, croscarmeloza
sodica, dioxid de siliciu coloidal si stearil fumarat de sodiu (vezi pct. 2.).

Cum aratid AQUIPTA si continutul ambalajului

AQUIPTA 10 mg comprimate
AQUIPTA 10 mg este un comprimat rotund, biconvex, de culoare alba pana la alb-galbuie, gravat cu
»A” s1,,10” pe o parte. Este disponibil in ambalaje care contin 28 sau 98 de comprimate.

AQUIPTA 60 mg comprimate
AQUIPTA 60 mg este un comprimat oval, biconvex, de culoare alba pana la alb-gélbuie, gravat cu
,»A60” pe o parte. Este disponibil Tn ambalaje care contin 28 sau 98 de comprimate.

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata
AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG
Knollstrasse

67061 Ludwigshafen

Germania

Fabricantul

AbbVie S.r.l

S.R. 148 Pontina Km 52 Snc
Campoverde di Aprilia, Latina 04011
Italia

Pentru orice informatii referitoare la acest medicament, va rugam sa contactati reprezentanta locala a
detindtorului autorizatiei de punere pe piata:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

AbbVie SA AbbVie UAB

Tél/Tel: +32 10 477811 Tel: +370 5 205 3023

Bbarapus Luxembourg/Luxemburg

A6Bu EOO/] AbbVie SA

Tem.:+359 2 90 30 430 Belgique/Belgien
Tél/Tel: +32 10 477811

Ceska republika Magyarorszag

AbbVie s.r.0. AbbVie Kft.

Tel: +420 233 098 111 Tel.:+36 1 455 8600

Danmark Malta

AbbVie A/S Vivian Corporation Ltd.

TIf: +45 72 30-20-28
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Deutschland

AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG
Tel: 00800 222843 33 (gebiihrenfrei)
Tel: +49 (0) 611/ 1720-0

Eesti

AbbVie OU

Tel: +372 623 1011

E)\rGda
AbbVie DPAPMAKEYTIKH A.E.
TnA: +30 214 4165 555

Espaiia
AbbVie Spain, S.L.U.
Tel: +34 91 384 09 10

Franta
AbbVie
Tél: +33 (0) 1 45 60 13 00

Hrvatska
AbbVie d.o.o.
Tel + 385 (0)1 5625 501

Irlanda
AbbVie Limited
Tel: +353 (0)1 4287900

Island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

Italia
AbbVie S.r.l.
Tel: +39 06 928921

Kvnpog

Lifepharma (Z.A.M.) Ltd
TnA.: 4357 22 34 74 40
Latvija

AbbVie SIA

Tel: +371 67605000

Acest prospect a fost revizuit in

Alte surse de informatii

Nederland
AbbVie B.V.
Tel: +31 (0)88 322 2843

Norge
AbbVie AS
TIf: +47 67 81 80 00

Osterreich
AbbVie GmbH
Tel: +43 1 20589-0

Polska
AbbVie Sp. z o0.0.
Tel.: +48 22 372 78 00

Portugalia
AbbVie, Lda.
Tel: +351 (0)21 1908400

Romania
AbbVie S.R.L.
Tel: +40 21 529 30 35

Slovenija
AbbVie Biofarmacevtska druzba d.o.o.
Tel: +386 (1)32 08 060

Slovenska republika
AbbVie s.r.0.
Tel: +421 2 5050 0777

Suomi/Finland
AbbVie Oy
Puh/Tel: +358 (0)10 2411 200

Sverige
AbbVie AB
Tel: +46 (0)8 684 44 600

United Kingdom (Northern Ireland)
AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG
Tel: +44 (0)1628 561090

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Europene pentru

Medicamente: http://www.ema.europa.eu/.

Pentru a asculta sau a solicita o copie a acestui prospect in <Braille>, <versiunea cu litere mai
mari> sau <format audio>, va rugam sa contactati reprezentanta locala a detinatorului

autorizatiei de punere pe piata.


http://www.ema.europa.eu/

	REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI
	A. FABRICANTUL RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA SERIEI
	B. CONDIȚII SAU RESTRICȚII PRIVIND FURNIZAREA ȘI UTILIZAREA
	C. ALTE CONDIȚII ȘI CERINȚE ALE AUTORIZAȚIEI DE PUNERE PE PIAȚĂ
	D. CONDIȚII SAU RESTRICȚII CU PRIVIRE LA UTILIZAREA SIGURĂ ȘI EFICACE A MEDICAMENTULUI
	A. ETICHETAREA
	B. PROSPECTUL

