Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

AQUIPTA 10 mg tabletki
AQUIPTA 60 mg tabletki
atogepant

v Niniejszy produkt leczniczy bedzie dodatkowo monitorowany. Umozliwi to szybkie
zidentyfikowanie nowych informacji o bezpieczenstwie. Uzytkownik leku tez moze w tym pomoc,
zglaszajac wszelkie dziatania niepozadane, ktore wystapily po zastosowaniu leku. Aby dowiedzie¢ sie,
jak zglasza¢ dziatania niepozgdane — patrz punkt 4.

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z tres$cia ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytaé.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrocié si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywaé innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek AQUIPTA i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed przyjeciem leku AQUIPTA
Jak przyjmowacé lek AQUIPTA

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek AQUIPTA

Zawartos¢ opakowania i inne informacje

ANl e

1. Co to jest lek AQUIPTA i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek AQUIPTA zawiera substancj¢ czynng atogepant. Lek AQUIPTA stosuje si¢ w celu profilaktyki
migreny u oséb dorostych, u ktorych wystgpuja co najmniej 4 dni z migreng w miesigcu.

Lek AQUIPTA blokuje aktywnos¢ rodziny receptoréw dla kalcytoniny/peptydu zwigzanego z genem
kalcytoniny (ang. calcitonin gene-related peptide, CGRP), ktére sa powiazane z wystepowaniem

migreny.

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku AQUIPTA

Kiedy nie stosowa¢ leku AQUIPTA
. jesli pacjent ma uczulenie na atogepant lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i Srodki ostroznoS$ci

Nalezy przerwac stosowanie leku AQUIPTA oraz natychmiast poinformowac lekarza, jesli u pacjenta
wystapig ktérekolwiek z objawow reakcji alergicznej, takich jak:

. trudnosci w oddychaniu

. obrzek twarz

. wysypka, swiad lub pokrzywka

Niektore z tych objawdw moga pojawic si¢ w ciggu 24 godzin od pierwszego zastosowania leku.
Niekiedy objawy moga wystapic kilka dni po przyjeciu leku AQUIPTA.
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Jesli pacjent ma cigezkie zaburzenia czynno$ci watroby, przed rozpoczeciem przyjmowania leku
AQUIPTA nalezy oméwic to z lekarzem, farmaceutg lub pielgegniarka.

Dzieci i mlodziez
Tego leku nie nalezy podawac dzieciom i mtodziezy ponizej 18. roku zycia, poniewaz nie badano
stosowania leku AQUIPTA w tej grupie wiekowe;j.

Lek AQUIPTA a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktdre pacjent planuje przyjmowacé. Niektore leki moga
zwigkszaé ryzyko wystapienia dziatan niepozadanych (patrz punkt 4).

Ponizsza lista zawiera przyktady lekow, ktore moga wymagac zmniejszenia dawki leku AQUIPTA
przez lekarza:
e ketokonazol, itrakonazol, klarytromycyna, ryfampicyna (leki stosowane w leczeniu zakazen
grzybiczych lub bakteryjnych)
rytonawir (lek stosowany w leczeniu HIV)
e cyklosporyna (lek wpltywajacy na uktad odpornosciowy)

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnosé
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig, przypuszcza, ze moze by¢ w ciazy, lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku.

Jesli pacjentka jest w cigzy, nie powinna przyjmowac leku AQUIPTA. Pacjentki, ktére mogg zajs¢
w cigze¢, powinny stosowaé odpowiednig antykoncepcje podczas leczenia lekiem AQUIPTA.

Jesli pacjentka karmi piersig lub planuje karmienie piersig powinna skonsultowac si¢ z lekarzem przed
rozpoczeciem stosowania tego leku. Lekarz podejmie wraz z pacjentka decyzje, czy powinna stosowac
lek AQUIPTA podczas karmienia piersia.

Prowadzenie pojazdéw i obslugiwanie maszyn
Lek AQUIPTA moze powodowac sennosé. Jesli u pacjenta wystgpi ten objaw, nie nalezy prowadzi¢
pojazddéw ani obstugiwaé maszyn.

Lek AQUIPTA zawiera sod

AQUIPTA 10 mg tabletki
Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na tabletke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

AQUIPTA 60 mg tabletki
Lek zawiera 31,5 mg sodu (gtéwnego skfadnika soli kuchennej) w kazdej tabletce. Odpowiada to 1,6%
maksymalnej zalecanej dobowej dawki sodu w diecie u os6b dorostych.

3. Jak przyjmowa¢é lek AQUIPTA

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy
zwrécic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Zalecana dawka

Zalecana dawka to 60 mg atogepantu raz na dobe. Lekarz moze zaleci¢ zmniejszenie dawki, jesli:
. pacjent przyjmuje inne leki (wymienione w punkcie 2);

. pacjent ma cig¢zkie zaburzenia czynnosci nerek lub jest poddawany dializoterapii.
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Sposob przyjmowania

Lek AQUIPTA jest przeznaczony do podawania doustnego. Nie nalezy dzieli¢, kruszy¢, rozgryza¢ ani
przetamywac tabletki przed potknigciem. Tabletki mozna przyjmowac podczas positku lub niezaleznie
od positkow.

Przyjecie wigkszej niz zalecana dawki leku AQUIPTA
W razie przyjecia wickszej niz zalecana liczby tabletek nalezy poinformowac o tym lekarza. Moga

wystapi¢ niektore z dziatan niepozadanych wymienionych w punkcie 4.

Pominigcie przyjecia leku AQUIPTA

. W razie pomini¢cia dawki pacjent powinien przyjac ja, gdy tylko sobie o tym przypomni.

. Jesli od pory przyjecia dawki minat caty dzien, zapomniang dawke nalezy pominac¢ i przyjac
pojedyncza dawke o zwyklej porze nastgpnego dnia.

. Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

Przerwanie przyjmowania leku AQUIPTA
Nie nalezy przerywaé przyjmowania leku AQUIPTA bez wczesniejszej konsultacji z lekarzem.
Po przerwaniu leczenia moze dojs¢ do nawrotu objawow.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic sig
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapig.

Ciezkie dzialania niepozadane

Nalezy przerwaé stosowanie leku AQUIPTA oraz natychmiast poinformowa¢ lekarza, jesli u pacjenta
wystgpig ktorekolwick z objawow cigzkiej reakeji alergicznej, takich jak:

. trudnosci w oddychaniu

. obrzek twarzy

. wysypka, §wiad lub pokrzywka

Inne dzialania niepozadane
Nalezy poinformowac lekarza, jesli u pacjenta wystapig dowolne z ponizszych dziatan niepozadanych:

Czesto (moga wystapic u nie wigcej niz 1 na 10 pacjentow):
nudnosci (mdtosci)

zaparcia

zmgczenie

sennos¢

zmniejszony apetyt

utrata masy ciata

Niezbyt czesto (moga wystapic u nie wigcej niz 1 na 100 pacjentow)
e zwigkszona aktywnos¢ enzymdéw watrobowych

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dzialania niepozadane mozna
zglasza¢ bezposrednio do ,krajowego systemu zglaszania” wymienionego w zalaczniku V. Dzigki
zglaszaniu dzialan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigceej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.
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5. Jak przechowywa¢ lek AQUIPTA
Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku i blistrze po: EXP.
Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania produktu leczniczego.

Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg, jak usung¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronic¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek AQUIPTA

AQUIPTA 10 mg tabletki.
Substancjg czynng leku jest atogepant. Kazda tabletka zawiera 10 mg atogepantu.

° Pozostate sktadniki to: kopolimer poliwinylopirolidonu-octanu winylu, bursztynian glikolu
polietylenowego witaminy E, mannitol, celuloza mikrokrystaliczna, sodu chlorek,
kroskarmelozy so6l sodowa, krzemu dwutlenek koloidalny i sodu stearylofumaran (patrz

punkt 2).
AQUIPTA 60 mg tabletki
. Kazda tabletka zawiera 60 mg atogepantu.
° Pozostate sktadniki to: kopolimer poliwinylopirolidonu-octanu winylu, bursztynian glikolu

polietylenowego witaminy E, mannitol, celuloza mikrokrystaliczna, sodu chlorek,
kroskarmelozy sol sodowa, krzemu dwutlenek koloidalny i sodu stearylofumaran (patrz
punkt 2).

Jak wyglada lek AQUIPTA i co zawiera opakowanie

AQUIPTA 10 mg tabletki

Lek AQUIPTA 10 mg tabletki to biate lub biatawe, okragte, obustronnie wypukle tabletki
z wytloczonym napisem ,,A” oraz ,,10” po jednej stronie. Jest dostepny w opakowaniach
zawierajacych 28 lub 98 tabletek.

AQUIPTA 60 mg tabletki

Lek AQUIPTA 60 mg tabletki to biate lub biatawe, owalne, obustronnie wypukte tabletki

z wytloczonym napisem ,,A60” po jednej stronie. Jest dostepny w opakowaniach zawierajacych 28 Iub
98 tabletek.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny

AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG
Knollstrasse

67061 Ludwigshafen

Niemcy

Wytwdrca

AbbVie S.r.l

S.R. 148 Pontina Km 52 Snc
Campoverde di Aprilia, Latina 04011
Wiochy
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W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwrdécic sig do

miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Belgié/Belgique/Belgien
AbbVie SA
Tél/Tel: +32 10477811

Bbarapus
A6Bu EOOJ
Ten.:+359 2 90 30 430

Ceska republika
AbbVie s.r.0.
Tel: +420 233 098 111

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

Deutschland

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

Eesti

AbbVie OU

Tel: +372 623 1011

EXrada
AbbVie PAPMAKEYTIKH AE.
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
Simi: +354 535 7000

Italia
AbbVie S.r.l.
Tel: +39 06 928921
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Lietuva
AbbVie UAB
Tel: +370 5 205 3023

Luxembourg/Luxemburg
AbbVie SA
Belgique/Belgien

Tél/Tel: +32 10477811

Magyarorszag
AbbVie Kft.
Tel.:+36 1 455 8600

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 o.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



Kvnpog Sverige

Lifepharma (Z.A.M.) Ltd AbbVie AB

TnA.: +357 22 34 74 40 Tel: +46 (0)8 684 44 600
Latvija

AbbVie SIA

Tel: +371 67605000
Data ostatniej aktualizacji ulotki:
Inne zrédta informacji

Szczegoétowe informacje o tym leku znajduja si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow:
https://www.ema.europa.eu/.

By wystuchaé lub otrzymacé kopie tej ulotki <w systemie Braille’a>, <wydrukowanej duza
czcionka> lub <w wersji audio>, nalezy zwrocic si¢ do miejscowego przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego.
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