PRILOHA 1

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



' Tento 1éCivy ptipravek podléha dalsimu sledovani. To umozni rychlé ziskdni novych informaci
o0 bezpecnosti. Zadame zdravotnické pracovniky, aby hlasili jakakoli podezieni na nezadouci ucinky.
Podrobnosti o hlaseni nezddoucich G¢inka viz bod 4.8.

1. NAZEV PRiIPRAVKU

AQUIPTA 10 mg tablety

AQUIPTA 60 mg tablety

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

AQUIPTA 10 mg tablety

Jedna tableta obsahuje 10 mg atogepantu.

AQUIPTA 60 mg tablety

Jedna tableta obsahuje 60 mg atogepantu.

Pomocna latka se znamym ucinkem

Jedna 60mg tableta obsahuje 31,5 mg sodiku.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA
Tableta

AQUIPTA 10 mg tablety

Bila az témér bila, kulata, bikonvexni tableta o priméru 6 mm s vyrazenym ,,A*“ a ,,10% na jedné
strang.

AQUIPTA 60 mg tablety

Bila az témér bild, ovalna, bikonvexni tableta o rozmérech 16 mm x 9 mm s vyrazenym ,,A60° na
jedné strané.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Piipravek AQUIPTA je indikovan k profylaxi migrény u dospélych, kteti mivaji nejméné 4 dny
s migrénou za mésic.

4.2 Davkovani a zpisob podani
Déavkovani
Doporucena davka je 60 mg atogepantu jednou denné.

Tablety mohou byt uzivany s jidlem nebo bez jidla.
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Vynechana davka

Vynechanou davku ma pacient uzit hned, jak si vzpomene. Pokud na ni zapomene po cely den, ma se
tato davka vynechat a dalsi davka se ma uzit v planovanou dobu.

’

Upravy davky

Upravy davkovéni pii soubézném pouzivani uréitych lé&ivych piipravki jsou uvedeny v tabulce 1 (viz
bod 4.5).

Tabulka 1: Upravy déavky p¥i interakcich

’ . Doporudena diavka
Upravy davky jedenkrat denné
Silné inhibitory CYP3A4 10 mg
Silné inhibitory OATP 10 mg

Zvlastni populace

Starsi pacienti
Populacni farmakokinetické modelovani nenaznacuje klinicky vyznamné farmakokinetické rozdily
mezi star§imi a mladSimi subjekty. U starSich pacientli neni uprava davky potteba.

Porucha funkce ledvin

U pacientt s lehkou nebo stfedné tézkou poruchou funkce ledvin neni doporucena zadna tprava davky
(viz bod 5.2). U pacienti s t€Zkou poruchou funkce ledvin (clearance kreatininu [Cl] 15-29 ml/min)
a v kone¢ném stadiu onemocnéni ledvin (end-stage renal disease, ESRD) (Cl: < 15 ml/min) je
doporucena davka 10 mg jedenkrat denné. U pacienti s ESRD podstupujicich intermitentni dialyzu se
ma piipravek AQUIPTA piednostné uzivat po dialyze.

Porucha funkce jater

U pacientt s lehkou nebo stfedné tézkou poruchou funkce jater neni doporucena zadna uprava davky
(viz bod 5.2). Je tieba se vyhnout podavani atogepantu u pacientil s t€Zkou poruchou funkce jater.
Pediatricka populace

Bezpecnost a ucinnost atogepantu u déti (ve véku < 18 let) nebyly dosud stanoveny. Nejsou dostupné
zadné udaje.

Zpusob podani

Piipravek AQUIPTA je urcen k peroralnimu podéani. Tablety se maji polykat veelku, nemaji se délit,
drtit ani zvykat.

4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodé¢ 6.1.
4.4 Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouZiti

Pouziti atogepantu se u pacientt s t€Zkou poruchou funkce jater nedoporucuje (viz bod 4.2).

Pomocné latky se zndmym 0¢inkem

Piipravek AQUIPTA 10 mg tablety obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné tableté, to
znamena, Ze je v podstaté ,,bez sodiku®.



Piipravek AQUIPTA 60 mg tablety obsahuje 31,5 mg sodiku v jedné tableté, coz odpovida 1,6 %
doporuc¢ené¢ho maximalniho denniho pfijmu sodiku potravou podle WHO pro dospé€lého, ktery ¢ini 2 g
sodiku.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce

Inhibitory CYP3A4

Silné inhibitory CYP3A4 (napft. ketokonazol, itrakonazol, klarithromycin, ritonavir) mohou vyznamné
zvysit systémovou expozici atogepantu. Soubézné podavani atogepantu s itrakonazolem vedlo

u zdravych subjektii ke zvySeni expozice atogepantu (Cmax 2,15krat a AUC 5,5krat) (viz bod 4.2).
Neocekava se, ze by zmény v expozici atogepantu byly pii soubézném podavani se slabymi nebo
stiedné silnymi inhibitory CYP3A4 klinicky vyznamné.

Inhibitory transportéru

Inhibitory polypeptidu transportujiciho organické anionty (organic anion transporting polypeptide,
OATP) (napt. rifampicin, cyklosporin, ritonavir) mohou vyznamné zvysit systémovou expozici
atogepantu. Soubézné podavani atogepantu s jednorazovou davkou rifampicinu vedlo u zdravych
subjektl ke zvySeni expozice atogepantu (Cmax 2,23krat a AUC 2,85krat) (viz bod 4.2).

LécCivé pripravky ¢asto pouzivané soubézné

Soubézné podavani atogepantu se slozkami peroralni antikoncepce ethinylestradiolem

a levonorgestrelem, paracetamolem, naproxenem, sumatriptanem nebo ubrogepantem nevedlo

k vyznamnym farmakokinetickym interakcim ani u atogepantu, ani u soub&ézné podavanych lécivych
ptipravkl. Soubé&zné podavani s famotidinem nebo esomeprazolem nevedlo ke klinicky relevantnim
zmeénam expozice atogepantu.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni
Tchotenstvi

Udaje o podavani atogepantu téhotnym Zenam jsou omezené. Studie na zvifatech prokazaly
reprodukéni toxicitu (viz bod 5.3). Podavani atogepantu se v t€hotenstvi a u zen ve fertilnim véku,
které nepouzivaji antikoncepci, nedoporucuje.

Kojeni

Neni znédmo, zda se atogepant vylucuje do lidského matetského mléka. Dostupné toxikologické udaje
u zvitat prokazaly vyluCovani atogepantu do mléka (viz bod 5.3). Riziko pro kojené novorozence/déti
nelze vyloucit. Na zakladé posouzeni prospésnosti kojeni pro dit€ a prospésnosti 1€cby pro Zenu je
nutno rozhodnout, zda prerusit kojeni nebo ukoncit/pterusit podavani atogepantu.

Fertilita

Udaje o vlivu atogepantu na fertilitu u ¢lovéka nejsou dostupné. Studie na zvitatech neprokézaly vliv
1écby atogepantem na fertilitu samic a samcti (viz bod 5.3).

4.7 Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Atogepant nemé zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

U nékterych pacientli vSak mlize zptisobit somnolenci. Pacienti maji dbat zvySené opatrnosti pied
fizenim dopravnich prostfedkl nebo obsluhovanim stroji, dokud si nebudou dostatecné jisti, ze
atogepant nema nepiiznivy vliv na jejich vykon.



4.8 Nezadouci ucinky

Souhrn bezpeénostniho profilu

Bezpecnost byla hodnocena u 2 657 pacient s migrénou, kterym byla v klinickych studiich podana
alespoii jedna davka atogepantu. Z téchto pacientt jich bylo 1 225 exponovéno atogepantu po dobu
nejméné 6 mesict a 826 po dobu 12 mésica.

V placebem kontrolovanych klinickych studiich trvajicich 12 tydnt dostalo 678 pacientl alespoi
jednu davku atogepantu 60 mg jednou denné¢ a 663 pacientl dostalo placebo.

Nejcastéji hlaSenymi nezddoucimi u€inky byly nauzea (9 %), zacpa (8 %) a unava/somnolence (5 %).
VétSina nezadoucich ucinkt se vyskytla v mimé nebo stfedné té¢zké forme. Nezadoucim ucinkem,

ktery nejcastéji vedl k preruseni 1écby, byla nauzea (0,4 %).

Piehled nezadoucich t¢inku v tabulce

Nezadouci ucinky hlasené v klinickych hodnocenich a po uvedeni pfipravku na trh jsou uvedeny nize
podle tfid organovych systému a frekvence, pticemz nejcasteji pozorované ucinky jsou na prvnim
misté. Frekvence jsou definovany nasledovné: velmi ¢asté (> 1/10), casté (> 1/100 az < 1/10), ménée
casté (> 1/1 000 az < 1/100), vzacné (> 1/10 000 az < 1/1 000), velmi vzacné (< 1/10 000) a neni
znamo (z dostupnych udajt nelze urcit). V kazdé skupiné frekvence jsou nezadouci ucinky uvedeny
v potadi podle klesajici zavaznosti.

Tabulka 2. Nezdadouci u€inky hldaSené pri podavani atogepantu

Tridy organovych systému Frekvence NeZadouci ucinek

Poruchy imunitniho systému Neni zndmo | Hypersenzitivita (napt. vyrazka,

pruritus, kopfivka, edém obliceje)
Poruchy metabolismu a vyZzivy Casté Snizena chut k jidlu
Gastrointestinalni poruchy Casté Nauzea,

Zacpa
Celkové poruchy a reakce v misté aplikace | Casté Unava/somnolence
VySetteni Casté Snizeni télesné hmotnosti*

M¢éng Casté Zvyseni hladiny ALT/AST**

* V klinickych hodnocenich je definovano jako pokles télesné hmotnosti o nejméné 7 % v kterémkoli bod¢.

** V klinickych hodnocenich byly pozorovany ptipady zvyseni hladin ALT/AST (definované jako > 3 x horni
hranice normalu) ¢asové souvisejici s podanim atogepantu, véetné ptipadl s potencidlné pozitivni dechallenge
v anamnéze, které odeznély do 8 tydni po ukonceni 1é€by. Celkove vSak byla frekvence zvySeni hladiny
jaternich enzymtive skupiné s atogepantem i ve skuping s placebem podobna.

HlaSeni podezieni na nezadouci ucinky

HlaSeni podezieni na nezadouci u€inky po registraci lécivého ptipravku je dilezité. Umoziuje to
pokra¢ovat ve sledovani poméru p¥inosti a rizik 1é¢ivého p¥ipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezddouci ucinky prostrednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich
ucinkl uvedeného v Dodatku V.

4.9 Predavkovani

Atogepant byl v klinickych studiich podavan v jednorazovych davkach az do 300 mg a ve vice
davkach az do 170 mg jednou denné. Nezadouci ucinky byly srovnatelné s témi, které byly
pozorovany pfi nizSich davkach, a nebyla zjisténa zadnd zvlastni toxicita. Antidotum pro atogepant
neni znamo. Lécba predavkovani spociva v obecnych podptirnych opatfenich vEetné monitorovani
zivotnich funkci a sledovani klinického stavu pacienta.


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

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutické skupina: Analgetika, antagonist¢ CGRP (calcitonin gene-related peptide), ATC
koéd: N02CDO7

Mechanismus u¢inku

Neklinické studie vazby na receptory a funk¢ni studie in vitro ukazuji, ze do farmakologickych u¢inkt
atogepantu je zapojen vice nez jeden typ receptord. Atogepant vykazuje afinitu k né€kolika receptorim
ze skupiny receptort pro kalcitonin/kalcitoninu ptibuzny peptid (CGRP). Vzhledem ke klinicky
relevantnim volnym plazmatickym koncentracim atogepantu (Cmax > 20 nmol pfi davce 60 mg)

a skute€nosti, Ze receptory pro CGRP a amylin-1 se povazuji za soucést patofyziologie migrény,
mohly by inhibi¢ni G¢inky atogepantu na tyto receptory (hodnota K; 26 pmol, resp. 2,4 nmol) mit
klinicky vyznam. Dosud vSak nebyl stanoven piesny mechanismus G¢inku atogepantu v ramci
profylaxe migrény.

Klinicka u¢innost a bezpeénost

Atogepant byl hodnocen v ramci profylaxe migrény ve dvou pivotnich studiich napfi¢ migrénovym
spektrem u chronické a epizodické migrény. Do studie zabyvajici se epizodickou migrénou
(ADVANCE) byli zatazeni pacienti, ktefi spliiovali kritéria Mezinarodni klasifikace bolesti hlavy
(International Classification of Headache Disorders, ICHD) pro diagnézu migrény s aurou nebo bez
aury. Do studie zabyvajici se chronickou migrénou (PROGRESS) byli zatazeni pacienti, kteti zaroven
splitovali kritéria ICHD pro chronickou migrénu. Z obou studii byli vylouceni pacienti s infarktem
myokardu, cévni mozkovou ptihodou nebo tranzitorni ischemickou atakou prodélanymi béhem Sesti
mésict pfed screeningem.

Epizodicka migréna

Atogepant byl hodnocen v ramci profylaxe epizodické migrény (4 az 14 dni s migrénou za mésic)

v randomizované, multicentrické, dvojité zaslepené, placebem kontrolované studii (ADVANCE).
Pacienti byli randomizovani do skupiny s ptipravkem AQUIPTA 60 mg (n=235) nebo s placebem
(n=223) jednou denné po dobu 12 tydnt. Pacientim bylo dovoleno podle potieby pouzivat léky

k 1é¢bée akutni bolesti hlavy (tj. triptany, ergotaminové derivaty, NSAID, paracetamol a opioidy).
Soubézné pouziti 1éc¢ivého piipravku, ktery piisobi na drahu CGRP, nebylo povoleno ani k akutni, ani
k preventivni 1é¢be migrény.

Celkem 88 % pacientii dokoncilo dvojit¢ zaslepenou studii trvajici 12 tydnil. Primérny vek pacienti
byl 42 let (rozmezi: 18 let az 73 let), 4 % pacientii byla ve veku 65 let nebo starSich, 89 % tvorily zeny
a 83 % belosska populace. Primérma frekvence migrény na pocatku 1écby byla pfiblizn€ 8 dni

s migrénou za mésic a byla ve vSech lé¢ebnych skupinach podobna.

Primarnim cilovym parametrem uc¢innosti byla zména primémého poctu dnt s migrénou (monthly
migraine days, MMD) oproti vychozimu stavu béhem obdobi 12 tydnii 1é¢by. Sekundarni cilové
parametry korigované na multiplicitu zahrnovaly zménu oproti vychozi hodnoté v primérném poctu
dni s bolesti hlavy za mésic, zménu oproti vychozi hodnoté v primérném poctu dni za mésic, kdy byla
pouzita akutni medikace, podil pacientt, ktefi dosahli alespont 50% sniZeni primérného po¢tu MMD
oproti vychozi hodnot€ (primér za 3 mésice) a nékolik vyslednych ukazatelt hlasenych pacientem
hodnoticich fungovéni. Jak je uvedeno v tabulce 3, ve studiit ADVANCE byly pii 1é€bé piipravkem
AQUIPTA prokézany statisticky vyznamné nalezy u primarnich a sekundarnich cilovych parametri
ucinnosti ve srovnani s placebem.



Tabulka 3: Cilové parametry u¢innosti ve studii ADVANCE

AQUIPTA 60 mg Placebo
n=226 n=216

Pocet dnti s migrénou za mésic (MMD) béhem obdobi 12 tydni
Vychozi hodnota 7,8 7,5
Primérnd zména oproti vychozi hodnoté -4,1 -2,5
Rozdil oproti placebu -1,7
p-hodnota < 0,001
Pocet dnii s bolesti hlavy za mésic béhem obdobi 12 tydnu
Vychozi hodnota 9,0 8,5
Primérné zména oproti vychozi hodnoté -4,2 -2,5
Rozdil oproti placebu -1,7
p-hodnota < 0,001
Pocet dnii za mésic béhem obdobi 12 tydnii, kdy byla pouzZita akutni medikace
Vychozi hodnota 6,9 6,5
Primérnéd zména oproti vychozi hodnoté -3,8 -2,3
Rozdil oproti placebu -1,4
p-hodnota < 0,001
=50 % respondéru s MMD béhem obdobi 12 tydnii
% respondérti 59 29
Pom¢ér Sanci (95% CI) 3,55(2,39; 5,28)
p-hodnota < 0,001

Obrazek 1 zobrazuje praimérnou zménu poctu MMD oproti vychozi hodnoté ve studii ADVANCE.

U pacientt lécenych ptipravkem AQUIPTA 60 mg jednou denné¢ doslo béhem obdobi 12 tydnt 1écby
k vétsimu primérnému poklesu MMD oproti vychozi hodnot€ ve srovnani s pacienty, kterym bylo
podavano placebo. Podavani piipravku AQUIPTA 60 mg jednou denné mé¢lo za nasledek vyznamné
snizeni primérného poctu dni s migrénou za mésic oproti vychozi hodnoté béhem obdobi prvnich

4 tydni ve srovnani s pacienty, kterym bylo podavéano placebo.

Obriazek 1: Zména poctu dni s migrénou za mésic oproti vychozi hodnoté ve studii ADVANCE
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Dlouhodoba ucinnost

V oteviené studii, ve které bylo 546 pacientl s epizodickou migrénou randomizovano do skupiny
uzivajici ptipravek AQUIPTA 60 mg jednou denné, pretrvdvala ucinnost az po dobu jednoho roku.
Lécebné obdobi dokoncilo 68 % (373/546) pacientil. Snizeni primérného poctu dni s migrénou
zjisténé metodou nejmensich ¢tverci v prvnim mésici (1.—4. tyden) €inilo -3,8 dne a v poslednim
mésici (49.-52. tyden) se primérné snizeni zjisténé metodou nejmensich ctverct zlepsilo na -5,2 dne.
V 49.-52. tydnu hlésilo ptiblizné 84 %, 70 % a 48 % pacientt > 50%, > 75%, resp. 100% snizeni
poctu dni s migrénou.

Chronicka migréna

Atogepant byl hodnocen v ramci profylaxe chronické migrény (15 nebo vice dni s bolesti hlavy za
mésic s nejméné 8 dni s migrénou) v randomizované, multicentrické, dvojit¢ zaslepené, placebem
kontrolované studii (PROGRESS). Pacienti byli randomizovani do skupiny s pfipravkem AQUIPTA
60 mg (n=262) nebo s placebem (n=259) jednou denné po dobu 12 tydni. Podskupina pacientd (11 %)
mohla soub&zné pouzivat jeden 1éCivy pripravek k profylaxi migrény (napf. amitriptylin, propranolol,
topiramat). Pacientiim bylo dovoleno podle potfeby pouZzivat piipravky k 1écbé akutni bolesti hlavy (.
triptany, ergotaminové derivaty, NSAID, paracetamol a opioidy). Do studie byli zatazeni také pacienti
naduzivajici akutni medikaci a pacienti s bolesti hlavy zptisobenou naduzivanim lékti. Soub&zné
pouziti 1é¢ivého pripravku, ktery ptisobi na drahu CGRP, nebylo povoleno ani k akutni, ani

k preventivni 1é¢bé migrény.

Celkem 463 (89 %) pacientt dokoncilo dvojité zaslepenou studii trvajici 12 tydnt. Primémy vek
pacientil byl 42 let (rozmezi: 18 let az 74 let), 3 % pacienti byla ve v€ku 65 let nebo starSich, 87 %
tvotily Zeny a 59 % bélosska populace. Primérma frekvence migrény na pocatku 1é¢by byla piiblizné
19 dni s migrénou za mésic a byla ve vSech lécebnych skupinach podobna.

Primérnim cilovym parametrem ucinnosti byla zména primérného poc¢tu MMD oproti vychozimu
stavu béhem obdobil2 tydnil 1é¢by. Sekundarni cilové parametry korigované na multiplicitu
zahrnovaly zménu oproti vychozi hodnoté v primémém poctu dni s bolesti hlavy za mésic, zménu
oproti vychozi hodnoté v primémém poctu dni za mésic, kdy byla pouzita akutni medikace, podil
pacientd, kteti dosahli alesponi 50% snizeni primérného po¢tu MMD oproti vychozi hodnoté (primér
za 3 mésice) a nékolik vyslednych ukazatelt hlasenych pacientem hodnoticich fungovani. Jak je
uvedeno v tabulce 4, ve studii PROGRESS byly pii 1écbé piipravkem AQUIPTA prokézany statisticky
vyznamné nalezy u priméarnich a sekundarnich cilovych parametri u¢innosti ve srovnani s placebem.

Tabulka 4: Cilové parametry ucinnosti ve studii PROGRESS

AQUIPTA 60 mg Placebo
n=257 n=249

Pocet dnii s migrénou za mésic (MMD) béhem obdobi 12 tydni
Vychozi hodnota 19,2 19,0
Primérna zména oproti vychozi hodnoté -6,8 -5,1
Rozdil oproti placebu -1,7
p-hodnota 0,002
Pocet dnii s bolesti hlavy za mésic béhem obdobi 12 tydnii
Vychozi hodnota 21,5 21,4
Primérna zména oproti vychozi hodnoté -6,9 -5,2
Rozdil oproti placebu -1,7
p-hodnota 0,002
Pocet dnii za mésic béhem obdobi 12 tydni, kdy byla pouzZita akutni medikace
Vychozi hodnota 15,5 15,3
Primérna zména oproti vychozi hodnoté -6,2 4,1
Rozdil oproti placebu 2,1
p-hodnota 0,002




AQUIPTA 60 mg Placebo
n=257 n=249
> 50 % respondéru s MMD béhem obdobi 12 tydni
% respondért 40 27
Pomér Sanci (95% CI) 1,90 (1,29; 2,79)
p-hodnota 0,002

Obrazek 2 zobrazuje primérnou zménu poctu MMD oproti vychozi hodnoté ve studii PROGRESS.
U pacientt lécenych ptipravkem AQUIPTA 60 mg jednou denné¢ doslo béhem obdobi 12 tydnti 1écby
k vétsimu primérnému poklesu poctu MMD oproti vychozi hodnoté ve srovnéni s pacienty, kterym
bylo podévano placebo.

Obrazek 2: Zména poctu dni s migrénou za mésic oproti vychozi hodnoté ve studii PROGRESS
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Pediatricka populace

Evropska agentura pro 1é¢ivé pripravky udélila odklad povinnosti piedlozit vysledky studif
s ptipravkem AQUIPTA u jedné nebo vice podskupin pediatrické populace v indikaci profylaxe
migrendznich bolesti hlavy (informace o pouziti u pediatrické populace viz bod 4.2).

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce

Atogepant se po peroralnim podani absorbuje s vrcholem plazmatickych koncentraci ptiblizné za 1 az
2 hodiny. Pfi podavani jednou denné vykazuje atogepant farmakokinetiku umérnou davce az do davky
170 mg (pfiblizné€ trojnasobek nejvyssi doporucené davky) bez kumulace.

Viiv jidla
Pii podavani atogepantu s jidlem s vysokym obsahem tuku se AUC a Cax sniZily pfiblizné€ o 18 %,

resp. 22 %, pficemz toto nemelo vliv na median ¢asu do dosazeni maximalni plazmatické koncentrace
atogepantu. Ve studiich klinické u€innosti byl atogepant podavan bez ohledu na jidlo.



Distribuce
Vazba atogepantu na plazmatické bilkoviny nebyla v rozmezi 0,1 az 10 pmol zavisla na koncentraci;
volna frakce atogepantu v lidské plazmé byla ptiblizné 4,7 %. Po peroralnim podani je primérny

zdanlivy distribu¢ni objem atogepantu (V,/F) pfiblizn¢ 292 1.

Biotransformace

Atogepant je eliminovan piedevsim metabolickymi pochody, primarné prosttednictvim CYP3A4.
Pfevazujicimi cirkulujicimi slozkami v lidské plazmé byly matetfska sloucenina (atogepant)
a konjugovany glukuronidovy metabolit (M23).

Induktory CYP3A44

Soubézné podavani atogepantu s rifampicinem, silnym induktorem CYP3A4, v ustaleném stavu vedlo
u zdravych subjektt k vyznamnému snizeni expozice atogepantu (Cmax 0 30 % a AUC o 60 %).

Soubézné podavani atogepantu s topiramatem, slabym induktorem CYP3A4, v ustadleném stavu vedlo
ke snizeni expozice atogepantu (Cmax 0 24 % a AUC o 25 %).

In vitro neni atogepant v klinicky relevantnich koncentracich inhibitorem CYP3A4, 1A2, 2B6, 2CS8,
2C9, 2C19, 2D6, MAO-A ani UGT1A1. Atogepant v klinicky relevantnich koncentracich také neni
induktorem CYP1A2, CYP2B6 ani CYP3A4.

Eliminace

Eliminacni polocas atogepantu je ptiblizn¢ 11 hodin. Primérma zdanliva peroralni clearance
atogepantu (CI/F) je piiblizn& 19 I/h. Po jednorazovém peroralnim podani '*C-atogepantu v davce
50 mg zdravym muzim bylo 42 % davky zachyceno ve formé& nezménéného atogepantu ve stolici
a5 % v moci.

Transportery

Atogepant je substratem P-gp, BCRP, OATP1B1, OATP1B3 a OAT1. Pfi soubézném pouZzivani
silnych inhibitori OATP se na zéklad¢ klinické interak¢ni studie se silnym inhibitorem OATP
doporucuje uprava davky. Atogepant neni substratem OAT3, OCT2 ani MATEI.

V klinicky relevantnich koncentracich neni atogepant inhibitorem P-gp, BCRP, OAT1, OAT3, NTCP,
BSEP, MRP3 ani MRP4. Atogepant je slabym inhibitorem OATP1B1, OATP1B3, OCT1 a MATEI,

ale klinicky vyznamné interakce se neocekavaji.

Zvl14astni populace

Porucha funkce ledvin

Renalni cesta eliminace hraje v clearance atogepantu malou roli. Na zaklad€ populacni
farmakokinetické analyzy nebyl zjistén vyznamny rozdil ve farmakokinetice atogepantu u pacientl
s lehkou nebo stiedné tézkou poruchou funkce ledvin (Cler 30-89 ml/min) ve srovnani s pacienty

s normalni funkei ledvin (Cle: > 90 ml/min). JelikoZ pouziti u pacienti s t€Zkou poruchou funkce
ledvin nebo v konecném stadiu onemocnéni ledvin (ESRD; Cl; < 30 ml/min) nebylo dosud
hodnoceno, je u téchto pacientii doporucovano pouziti 10 mg atogepantu.

Porucha funkce jater

U pacientt s jiz existujici lehkou (tfida A podle Childa-Pugha), stfedné t€zkou (tfida B podle Childa-
Pugha) nebo tézkou (tfida C podle Childa-Pugha) poruchou funkce jater se celkova expozice
atogepantu zvysila o 24 %, 15 %, resp. 38 %. U pacientt s t€Zkou poruchou funkce jater vsak byla
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expozice nevazanému atogepantu piiblizné 3krat vyssi. Vyhnéte se podavani ptipravku AQUIPTA
u pacientil s t€Zkou poruchou funkce jater.

Dalsi specifické skupiny pacienti

Pohlavi, rasa a t€lesna hmotnost nemély na zédklad¢ populacni farmakokinetické analyzy vyznamny
vliv na farmakokinetiku atogepantu (Cmax 2 AUC). Proto nejsou upravy davek na zaklade téchto
faktord opodstatnéné.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpecnosti

Bez ohledu na vyrazné mezidruhové rozdily v afinité atogepantu k receptoru CGRP, neodhalily
neklinické tidaje Zadné zvlastni riziko atogepantu u ¢lovéka na zaklad€ konvencnich studii
farmakologické bezpecnosti, toxicity po opakovaném podéavani, genotoxicity, fototoxicity nebo
kancerogenniho potenciélu.

Porucha fertility

Peroralni podévani atogepantu samctim a samicim potkanti pfed patenim a v jeho prubchu

a pokracujici podavani u samic az do 7. dne biezosti neméelo zadné neptiznivé ucinky na fertilitu nebo
reprodukéni vykonnost. Plazmatické expozice (AUC) jsou pfiblizn€ az 15krat vyssi nez u ¢loveka pri
podani maximalni doporucené davky pro cloveka (maximum recommended human dose, MRHD).

Reprodukéni a vyvojova toxikologie

Peroralni podavani atogepantu bfezim potkantim a kralikiim v obdobi organogeneze mélo za néasledek
sniZzeni t€lesné hmotnosti plodu u potkanil a zvySeny vyskyt visceralnich a skeletalnich variaci plodu
u davek spojenych i s minimalni toxicitou pro matku. Pii davce bez nezadouciho ucinku na
embryofetalni vyvoj byla plazmaticka expozice (AUC) u potkanti ptiblizné¢ Ctytikrat vyssi a u kralikt
ttikrat vys$si nez u ¢lovéka pti MRHD 60 mg/den.

Peroralni podavani atogepantu potkanlim v obdobi bfezosti a laktace nemélo za nasledek nezadouci
vyznamné sniZeni télesné hmotnosti mlad’at pretrvavajici az do dospélosti.. Plazmaticka expozice
(AUC) pti davce bez ucinku pro prenatalni a postnatalni vyvoj byla piiblizn€ Skrat vyssi nez u cloveka
pfi MRHD. U laktujicich potkanti vedlo peroralni podavani atogepantu k pfiblizné 2krat vyssim
hladinam atogepantu v mléce nez v matefské plazmé.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek

Kopovidon

Tokofersolan

Mannitol

Mikrokrystalicka celuldza
Chlorid sodny

Sodna siil kroskarmel6zy
Koloidni bezvody oxid kfemicity
Natrium-stearyl-fumarat

6.2 Inkompatibility

Neuplatiiuje se.



6.3 Doba pouzitelnosti

3 roky

6.4  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Tento 1é¢ivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.
6.5  Druh obalu a obsah baleni

AQUIPTA 10 mg tablety

Hlinikova folie a PVC/PE/PCTFE blistry, jeden blistr obsahuje 7 tablet.
Baleni obsahuje 28 nebo 98 tablet.

AQUIPTA 60 mg tablety

Hlinikova folie a PVC/PE/PCTFE blistry, jeden blistr obsahuje 7 tablet.
Baleni obsahuje 28 nebo 98 tablet.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6  Zvlastni opati‘eni pro likvidaci pripravku

Veskery nepouzity 1é¢ivy ptipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.

7.  DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG

Knollstrasse
67061 Ludwigshafen

Neémecko

8. REGISTRACNI CISLO / REGISTRACNI CiSLA
EU/1/23/1750/001

EU/1/23/1750/002

EU/1/23/1750/003

EU/1/23/1750/004

9.  DATUM PRVNI REGISTRACE / PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace:

10. DATUM REVIZE TEXTU

Podrobné informace o tomto 1é€ivém pripravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1é¢ivé piipravky http://www.ema.europa.eu.




PRILOHA II
VYROBCE ODPOVEDNY ZA PROPOUSTENI SARZI
PODMINKY NEBO OMEZENi VYDEJE A POUZITI
DALSI PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE
PODMINKY NEBO OMEZENIi S OHLEDEM NA

BEZPECNE A UCINNE POUZIVANI LECIVEHO
PRiPRAVKU



A. VYROBCE ODPOVEDNY ZA PROPOUSTENI SARZI

Nazev a adresa vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi

AbbVie S.r.l

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

B. PODMINKY NEBO OMEZENIi VYDEJE A POUZITI

Vydej lécivého pripravku je vazan na lékatsky predpis.

C. DALSIi PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE
. Pravidelné aktualizované zpravy o bezpecnosti (PSUR)

Pozadavky pro pfedkladani PSUR pro tento 1éCivy piipravek jsou uvedeny v seznamu
referen¢nich dat Unie (seznam EURD) stanoveném v ¢1. 107¢ odst. 7 smérnice 2001/83/ES
a jakékoli nasledné zmény jsou zvetejnény na evropském webovém portalu pro 1éc¢ivé
ptipravky.

Drzitel rozhodnuti o registraci (MAH) ptedlozi prvni PSUR pro tento 1é€ivy piipravek do 6 mésicti od
jeho registrace.

D. PODMINKY NEBO OMEZENIi S OHLEDEM NA BEZPECNE A UCINNE POUZIVANI
LECIVEHO PRIPRAVKU

. Plan Fizeni rizik (RMP)

Drzitel rozhodnuti o registraci (MAH) uskute¢ni poZzadované ¢innosti a intervence v oblasti
farmakovigilance podrobné popsané ve schvaleném RMP uvedeném v modulu 1.8.2 registrace
a ve veSkerych schvalenych néslednych aktualizacich RMP.

Aktualizovany RMP je tfeba predlozit:
¢ na zadost Evropské agentury pro 1écivé ptipravky,
e pii kazdé zmeéné systému fizeni rizik, zejména v disledku obdrzeni novych informaci, které
mohou vést k vyznamnym zméndm poméru piinost a rizik, nebo z diivodu dosazeni
vyzna¢ného milniku (v rdmci farmakovigilance nebo minimalizace rizik).



PRILOHA 111

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE



A. OZNACENI NA OBALU



UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

VNEJSI KRABICKA

| 1. NAZEV LECIVEHO PRiIPRAVKU

AQUIPTA 10 mg tablety
atogepant

| 2. OBSAH LECIVE LATKY / LECIVYCH LATEK

Jedna tableta obsahuje 10 mg atogepantu.

| 3.  SEZNAM POMOCNYCH LATEK

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Tableta
28 tablet
98 tablet

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Peroralni podani

Ptfed pouZitim si prectcte piibalovou informaci.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNi UPOZORNEN{, POKUD JE POTREBNE

| 8. POUZITELNOST

EXP

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

10. ZVLASTNIi OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRiIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE




11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG
Knollstrasse
67061 Ludwigshafen

Némecko

12. REGISTRACNI CISLO/CISLA

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

13. CiISLO SARZE

Lot

‘ 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

aquipta 10 mg

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedinecnym identifikatorem.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN



UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Vnitini krabicka se 49 tabletami (v ramci baleni s 98 tabletami)

|1

NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

AQUIPTA 10 mg tablety
atogepant

| 2.

OBSAH LECIVE LATKY / LECIVYCH LATEK

Jedna tableta obsahuje 10 mg atogepantu.

| 3.

SEZNAM POMOCNYCH LATEK

| 4.

LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Tableta
49 tablet

S.

ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Peroralni podani

Ptfed pouZitim si prectcte ptibalovou informaci.

6.

ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSIi BYT UCHOVAVAN

MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSIi ZVLASTNi UPOZORNENI{, POKUD JE POTREBNE
| 8.  POUZITELNOST
EXP
9.  ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI
10. ZVLASTNi OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRiPRAVKU

NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE




11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG
Knollstrasse

67061 Ludwigshafen

Némecko

12. REGISTRACNI CISLO/CISLA

EU/1/23/1750/002

13. CiSLO SARZE

Lot

‘ 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PiISMU

aquipta 10 mg

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR — 2D CAROVY KOD

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA BLISTRECH NEBO STRIPECH

BLISTR

| 1. NAZEV LECIVEHO PRiIPRAVKU

AQUIPTA 10 mg tablety
atogepant

\ 2. NAZEV DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

AbbVie (logo)

| 3. POUZITELNOST

EXP

4. CISLO SARZE

Lot

5. JINE
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

VNEJSI KRABICKA

| 1. NAZEV LECIVEHO PRiIPRAVKU

AQUIPTA 60 mg tablety
atogepant

| 2. OBSAH LECIVE LATKY / LECIVYCH LATEK

Jedna tableta obsahuje 60 mg atogepantu.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Obsahuje sodik.
Dalsi informace naleznete v pribalové informaci.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Tableta
28 tablet
98 tablet

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Peroralni podani

Ptfed pouZitim si prectcte piibalovou informaci.

6. ZVLASTNi UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSi ZVLASTNi UPOZORNENI{, POKUD JE POTREBNE

| 8. POUZITELNOST

EXP

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

22



10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRiIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG
Knollstrasse

67061 Ludwigshafen

Némecko

12. REGISTRACNI CISLO/CISLA

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

13. CiISLO SARZE

Lot

‘ 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

aquipta 60 mg

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedinecnym identifikatorem.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Vnitini krabicka se 49 tabletami (v ramci baleni s 98 tabletami)

| 1. NAZEV LECIVEHO PRiIPRAVKU

AQUIPTA 60 mg tablety
atogepant

| 2. OBSAH LECIVE LATKY / LECIVYCH LATEK

Jedna tableta obsahuje 60 mg atogepantu.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Obsahuje sodik.
Dalsi informace naleznete v pribalové informaci.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Tableta
49 tablet

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Peroralni podani

Ptfed pouZitim si prectcte piibalovou informaci.

6. ZVLASTNIi UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNEN{, POKUD JE POTREBNE

| 8. POUZITELNOST

EXP

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI
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10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG
Knollstrasse

67061 Ludwigshafen

Némecko

12. REGISTRACNI CISLO/CISLA

EU/1/23/1750/004

13. CiISLO SARZE

Lot

‘ 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

aquipta 60 mg

| 17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA BLISTRECH NEBO STRIPECH

BLISTR

| 1. NAZEV LECIVEHO PRiIPRAVKU

AQUIPTA 60 mg tablety
atogepant

\ 2. NAZEV DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

AbbVie (logo)

| 3. POUZITELNOST

EXP

4. CISLO SARZE

Lot

5. JINE
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B. PRIBALOVA INFORMACE
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Ptibalova informace: informace pro pacienta

AQUIPTA 10 mg tablety
AQUIPTA 60 mg tablety
atogepant

' Tento pripravek podléha dalsimu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych informaci
o bezpecnosti. Mlizete pfispét tim, Ze nahlasite jakékoli nezadouci Gc€inky, které se u Vas vyskytnou.
Jak hlasit nezddouci ucinky je popsano v zavéru bodu 4.

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, neZ za¢nete tento pripravek uZzivat,

protoZe obsahuje pro Vis dilezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete pottebovat ptecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékate nebo lékarnika.

- Tento ptipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné zndmky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich t€inkd, sdélte to svému Iékati nebo
I¢karnikovi. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinki, které nejsou uvedeny
v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek AQUIPTA a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete ptipravek AQUIPTA uzivat
Jak se ptipravek AQUIPTA uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak pripravek AQUIPTA uchovévat

Obsah baleni a dalsi informace

A S

1. Co je pripravek AQUIPTA a k ¢emu se pouZiva

Piipravek AQUIPTA obsahuje 1é¢ivou latku atogepant. Piipravek AQUIPTA se pouziva k prevenci
migrény u dospélych, ktefi mivaji nejméné 4 dny s migrénou za mésic.

Predpoklada se, ze ptipravek AQUIPTA blokuje aktivitu skupiny receptorti kalcitoninu/kalcitoninu
ptibuzného peptidu (calcitonin gene-related peptide, CGRP), ktera je spojovana s migrénou.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek AQUIPTA uZivat

NeuZivejte pripravek AQUIPTA
. jestlize jste alergicky(4) na atogepant nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku
(uvedenou v bode¢ 6).

Upozornéni a opatieni
Pokud mate zavazné problémy s jatry, porad’te se pfed uZzitim pfipravku AQUIPTA se svym l¢kafem,
lI¢karnikem nebo zdravotni sestrou.

Déti a dospivajici
Nepodavejte tento piipravek détem nebo dospivajicim do 18 let, protoze pouziti ptipravku AQUIPTA
nebylo u této vékové skupiny hodnoceno.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek AQUIPTA

Informujte svého 1ékatre nebo 1€karnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat. Nékteré léky mohou zvySovat riziko vyskytu nezadoucich
ucinkt (viz bod 4).
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Nize je uveden seznam piikladii 1€kd, jejichz podani mize vyzadovat, aby Vas 1ékaf snizil davku
ptipravku AQUIPTA:

. ketokonazol, itrakonazol, klarithromycin, rifampicin (ptipravky pouzivané k 1é€b¢ plisiiovych
a bakteridlnich infekci)

. ritonavir (ptipravek pouzivany k 1é¢bé HIV)

. cyklosporin (ptipravek, ktery ovliviiuje Va§ imunitni systém).

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, Ze miiZzete byt t€hotna, nebo planujete oté¢hotnét, porad'te
se se svym lékatem diive, nez zacnete tento ptipravek pouzivat.

Pokud jste t€hotna, nemate pouzivat ptipravek AQUIPTA. Pokud jste Zena ve v€ku, kdy mizete
ot€hotnét, pouzivejte béhem 1écby pripravkem AQUIPTA vhodnou antikoncepci.

Pokud kojite nebo planujete kojit, nemate pouzivat ptipravek AQUIPTA. Vy a Va3 Iékat rozhodnete,
zda budete kojit nebo uzivat ptipravek AQUIPTA.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Piipravek AQUIPTA miiZe vyvolat pocit ospalosti. Nefidte dopravni prostfedky ani neobsluhujte
stroje, pokud na Vas ma vliv.

Piipravek AQUIPTA obsahuje sodik
AQUIPTA 10 mg tablety

Tento 1é¢ivy piipravek obsahuje méné€ nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné tableté, to znamena, ze je
v podstaté ,,bez sodiku*.

AQUIPTA 60 mg tablety
Tento 1éCivy ptipravek obsahuje 31,5 mg sodiku (hlavni slozka kuchyiiské soli) v jedné tablete. To
odpovida 1,6 % doporuc¢eného maximalniho denniho pifijmu sodiku potravou pro dospélého.

3. Jak se pripravek AQUIPTA uziva

Vzdy uzivejte tento ptipravek presné podle pokynt svého lékare. Pokud si nejste jisty(4), porad’te se se
svym lékatem nebo lékarnikem.

Jaké mnoZzstvi pripravku uzivat

Doporucena davka je 60 mg atogepantu jednou denné€. Lékat Vam mize snizit davku, pokud:
. uzivate jiné Iéky (uvedené v bod¢ 2)

. mate zavazné problémy s ledvinami nebo podstupujete dialyzu.

Jak pripravek uzivat
Ptipravek AQUIPTA je urcen k peroralnimu podani (podani usty). Pfed spolknutim tabletu nedélte,
nedrt'te, nezvykejte ani nelamejte. Tablety mohou byt uzivany s jidlem nebo bez jidla.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku AQUIPTA, nez jste mél(a)
Jestlize jste uzil(a) vice tablet, nez jste mél(a), sdélte to svému l¢kati. Mohou se u Vas vyskytnout

nekteré z nezadoucich ucinkii uvedenych v bode¢ 4.

JestliZe jste zapomnél(a) uZit pripravek AQUIPTA

. Pokud zapomenete uzit davku, uzijte ji, jakmile si vzpomenete.

. Pokud zapomenete na davku po cely den, vynechejte ji a nasledujici den uzijte jednu davku jako
obvykle.

. Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.
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JestliZe jste prestal(a) uzivat pripravek AQUIPTA
Neprestavejte uzivat pripravek AQUIPTA bez pfedchozi porady s 1¢katem. Pokud 1é€bu ukoncite,
pfiznaky se mohou znovu objevit.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékate nebo
1¢karnika.

4.  Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky miiZze mit i tento pfipravek nezadouci u€inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Informujte svého lékare, pokud zaznamenate néktery z nasledujicich nezadoucich u€inkt:

Casté (mohou postihnout az 1 z 10 osob)
. pocit na zvraceni

. zacpa

. unava

. spavost (ospalost)

. snizena chut k jidlu

. pokles télesné hmotnosti

Méné €asté (mohou postihnout az 1 ze 100 osob)
e  zvysené hladiny jaternich enzymi

Neni znamo (z dostupnych tidaji nelze urcit)

e alergické reakce (napt. vyrazka, svédéni, koptivka, otok obliceje)

HlaSeni nezadoucich Gcéinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému l€kaii nebo lékarnikovi.
Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezddoucich Gc¢inkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci u¢inky mizete hlasit také pfimo prostrednictvim narodniho systému hlaseni
nezadoucich t€inkli uvedeného v Dodatku V. NahlaSenim nezadoucich t€inkli miZete piispét

k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto pfipravku.

5. Jak pripravek AQUIPTA uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a blistru za ,,EXP*.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedené¢ho mésice.

Tento 1éCivy ptipravek nevyzaduje zZadné zvlastni podminky uchovavani.
Nevyhazujte zadné 1é€ivé pripravky do odpadnich vod nebo doméciho odpadu. Zeptejte se svého

1¢karnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni poméahaji chranit Zivotni
prostredi.
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6. Obsah baleni a dalsi informace
Co pripravek AQUIPTA obsahuje

AQUIPTA 10 mg tablety

. Lécivou latkou je atogepant. Jedna tableta obsahuje 10 mg atogepantu.

. Dalsimi slozkami jsou: kopovidon, tokofersolan, mannitol, mikrokrystalicka celuléza, chlorid
sodny, sodna stl kroskarmeldzy, koloidni bezvody oxid kfemicity a natrium-stearyl-fumarat
(viz bod 2).

AQUIPTA 60 mg tablety

. Lécivou latkou je atogepant. Jedna tableta obsahuje 60 mg atogepantu.

. Dalsimi slozkami jsou: kopovidon, tokofersolan, mannitol, mikrokrystalicka celuléza, chlorid
sodny, sodna stl kroskarmeldzy, koloidni bezvody oxid kfemicity a natrium-stearyl-fumarat
(viz bod 2).

Jak pripravek AQUIPTA vypada a co obsahuje toto baleni

AQUIPTA 10 mg tablety
Tableta ptipravku AQUIPTA 10 mg je bila az téméf bila, kulata, bikonvexni tableta s vyrazenym ,,A*
a ,,10% na jedné strané. Ptipravek je dostupny v balenich obsahujicich 28 nebo 98 tablet.

AQUIPTA 60 mg tablety
Tableta ptipravku AQUIPTA 60 mg je bila az téméf bila, ovalna, bikonvexni tableta s vyrazenym
,»A60 na jedné strané. Pfipravek je dostupny v balenich obsahujicich 28 nebo 98 tablet

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci
AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG
Knollstrasse

67061 Ludwigshafen

Némecko

Vyrobce

AbbVie S.r.l

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

Dalsi informace o tomto piipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:

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

31



Danmark
AbbVie A/S
TIf: +45 72 30-20-28

Deutschland

AbbVie Deutschland GmbH & Co KG
Tel: 00800 222843 33 (zdarma)

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

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

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

Ireland
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.: +357 22 34 74 40

Latvija
AbbVie SIA
Tel: +371 67605000

Malta
Vivian Corporation Ltd.
Tel: +356 27780331

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

Portugal
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

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana

DalSi zdroje informaci

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské

agentury pro 1é¢ivé pripravky:
http://www.ema.europa.eu/.




Chcete-li si poslechnout nebo vyzadat kopii této pribalové informace v <Braillové pismu>,
<tisténém formatu s vétsi velikosti pisma> nebo <audio verzi>, obrat’te se prosim na mistniho
zastupce drZitele rozhodnuti o registraci.
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