VIDAUKI I

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



v betta lyf er undir sérstoku eftirliti til ad nyjar upplysingar um 6ryggi lyfsins komist fljott og
orugglega til skila. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er
um ad tengist lyfinu. I kafla 4.8 eru upplysingar um hvernig tilkynna 4 aukaverkanir.

1. HEITILYFS

AQUIPTA 10 mg toflur

AQUIPTA 60 mg toflur

2.  INNIHALDSLYSING

AQUIPTA 10 mg toflur

Hver tafla inniheldur 10 mg af atogepanti.

AQUIPTA 60 mg toflur

Hver tafla inniheldur 60 mg af atogepanti.

Hjalparefni med pekkta verkun

Hver 60 mg tafla inniheldur 31,5 mg af natrium.

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM
Tafla

AQUIPTA 10 mg toflur

Hvit eda beinhvit, kringlott, tvikupt tafla, 6 mm ad pvermali med igreyptu ,,A* og ,,10* 4 annarri
hlidinni.

AQUIPTA 60 mg toflur

Hvit eda beinhvit, sporoskjulaga, tvikapt tafla, 16 mm x 9 mm med igreyptu ,,A60% 4 annarri hlidinni.

4. KINISKAR UPPLYSINGAR
4.1 Abendingar

AQUIPTA er @tlad til fyrirbyggjandi medferdar vid migreni hja fulloronum sem fa migreni ad
minnsta kosti 4 daga { manudi.

4.2 Skammtar og lyfjagjof
Skammtar
Rédlagdur skammtur er 60 mg af atogepanti einu sinni 4 solarhring.

Toflurnar ma taka med eda an maltida.



Skammtur sem gleymist

Ef skammtur gleymist skal taka hann um leid og munad er eftir honum. Ef hann gleymist i heilan
solarhring, skal sleppa skammtinum sem gleymdist og taka neasta skammt samkvamt aetlun.

Skammtaadlogun

Skammtaadlogun vegna samhlida notkunar akvedinna lyfja er gefin upp i toflu 1 (sja kafla 4.5).

Tafla 1: Skammtaaologun vegna milliverkana

Skammtaadlogun Baél?gm.lr, slfammt.ur

einu sinni 4 solarhring
Oflugir CYP3A4-hemlar 10 mg
Oflugir OATP-hemlar 10 mg

Sérstakir hopar

Aldradir

Lyfjahvarfalikon fyrir hopa benda ekki til neins kliniskt mikilveegs munar a lyfjahvorfum hja
6ldrudum og yngri patttakendum. Engin porf er 4 skammtaadlogun hja 6ldrudum sjuklingum.

Skert nyrnastarfsemi

Engin skammtaadlogun er radlogd hja sjuklingum med vaega eda midlungsmikid skerta nyrnastarfsemi
(sja kafla 5.2). Hja sjuklingum med verulega skerta nyrnastarfsemi (kreatinintithreinsun

15-29 ml/min.) og hja sjuklingum med nyrnasjukdém & lokastigi (kreatininuthreinsun <15 ml/min.), er
radlagdur skammtur 10 mg einu sinni a solarhring. Sjuklingar med nyrnasjukdom & lokastigi sem eru a
osamfelldri skilun, attu helst ad taka AQUIPTA eftir skilun.

Skert lifrarstarfsemi

Engin skammtaadlogun er radl6gd hja sjuklingum med vaega eda midlungsmikid skerta lifrarstarfsemi
(sja kafla 5.2). Fordast skal notkun atogepants hja sjuklingum med verulega skerta nyrnastarfsemi.

Born

Ekki hefur enn verid synt fram 4 6ryggi og verkun atogepants hja bérnum (<18 ara). Engar
upplysingar liggja fyrir.

Lyfjagjof

AQUIPTA er til inntéku. Gleypa skal toflurnar heilar og peim ma ekki skipta, mylja eda tyggja.
4.3 Frabendingar

Ofnaemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1 (sja kafla 4.4).
4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vio notkun

Alvarleg ofnemisvidbrogd

Greint hefur verid fra alvarlegum ofnaemisvidbrogdum, p.m.t. bradofnami, maedi, utbrot, kladi,
ofsakladi og andlitsbjugur, vid notkun AQUIPTA (sja kafla 4.8). Alvarlegustu aukaverkanirnar hafa
komid fram innan 24 klst. fra pvi ad lyfid var fyrst notad en aftur 4 moéti geta sum ofnaemisvidbrogd

3



komid fram nokkrum dégum eftir ad lyfid er gefid. Vara skal sjuklinga vid einkennum sem tengjast
ofnaemi. Ef ofneemisvidbrogd koma fram 4 ad hatta notkun AQUIPTA og hefja videigandi medferd.

Skert lifrarstarfsemi

Ekki er malt med notkun atogepants hja sjuklingum med verulega skerta lifrarstarfsemi (sja kafla 4.2).

Hjalparefni med pekkta verkun

AQUIPTA 10 mg toflur innihalda minna en 1 mmol (23 g) af natrium 1 hverri t6flu, p.e.a.s. er sem
neest natriumlaust.

AQUIPTA 60 mg toflur innihalda 31,5 mg af natrium 1 hverri t6flu sem jafngildir 1,6% af daglegri
hamarksinntoku natriums sem er 2 g fyrir fullordna samkvaemt radleggingum
Alpjodaheilbrigdismalastofnunarinnar (WHO).

4.5 Milliverkanir vio onnur lyf og adrar milliverkanir

CYP3A4 hemlar

Oflugir CYP3A4 hemlar (t.d. ketoconazol, itraconazol, clarithromycin og ritonavir) geta aukid altzka
utsetningu fyrir atogepanti verulega. Gjof atogepants samhlida itraconazoli leiddi til aukningar &
utsetningu fyrir atogepanti (2,15-faldrar & Cax 0g5,5-faldrar 2 AUC) hja heilbrigdum patttakendum
(sja kafla 4.2). Ekki er buist vid kliniskt mikilveegum breytingum 4 utsetningu fyrir atogepanti pegar
pao er gefid samhlida vaegum eda midlungséflugum CYP3 A4 hemlum.

Hemlar 4 flutningsprétein

OATP-hemlar (organic anion transporting polypeptide, OATP) (t.d. rifampicin, ciclosporin og
ritonavir) geta aukio alteeka ttsetningu fyrir atogepanti verulega. Gjof atogepants samhlida stokum
skammti af rifampicin leiddi til verulegrar aukningar 4 utsetningu fyrir atogepanti (2,23-faldrar & Cpax
og2,85-faldrar a AUC) hja heilbrigdum patttakendum (sja kafla 4.2).

Lyf sem algengt er a0 séu gefin samhlida

Gjof atogepants samhlida getnadarvarnarlyfjum til inntéku sem innihalda virku efnin ethinyl estradiol
og levonorgestrel, parasetamol, naproxen, sumatriptan eda ubrogepant leiddi ekki til mikilvaegra
lyfjahvarfamilliverkana, hvorki fyrir atogepant né lyfin sem voru gefin samhlida. Gjof samhlida
famotidini eda esomeprazoli leiddi ekki til kliniskt mikilvagra breytinga 4 ttsetningu fyrir atogepanti.

4.6 Frjésemi, medganga og brjoéstagjof

Medganga

Takmarkadar upplysingar liggja fyrir um notkun atogepants 4 medgdngu. Dyrarannsoknir hafa synt
eiturverkanir 4 @xlun (sja kafla 5.3). Ekki er mealt med notkun atogepants 4 medgdngu eda hja konum
sem geta ordid pungadar sem nota ekki getnadarvarnir.

Brjostagjof

Ekki er pekkt hvort atogepant skilst ut 1 brjostamjolk. Fyrirliggjandi upplysingar um eiturefnafredi hja
dyrum syna ad atogepant skilst it i mjolk (sja kafla 5.3). Ekki er haegt ad utiloka hettu fyrir bérn sem
eru 4 brjosti. Vega parf og meta kosti brjostagjafar fyrir barnid og avinning medferdar fyrir konuna og
akveda a grundvelli matsins hvort haetta eigi brjostagjof eda haetta/stodva timabundid medferd med
atogepanti.



Frjosemi

Engar upplysingar liggja fyrir um ahrif atogepants 4 frjésemi hja ménnum. Dyrarannsoknir syndu
engin ahrif medferdar med atogepanti a frjosemi hja kven- eda karldyrum (sja kafla 5.3).

4.7  Ahrif 4 haefni til aksturs og notkunar véla

Atogepant hefur engin eda overuleg ahrif a haefni til aksturs og notkunar véla. Hins vegar getur pad
valdid svefnhdfga hja sumum sjuklingum. Sjuklingar skulu geeta varudar adur en peir aka eda nota
vélar par til peir eru nokkud 6ruggir um ad atogepant hafi ekki neikveaed ahrif 4 haefni peirra.

4.8 Aukaverkanir

Samantekt 4 oryggi

Oryggi var metid hja 2.657 sjuklingum med migreni sem fengu ad minnsta kosti einn skammt af
atogepanti 1 kliniskum rannsoknum. Af peim voru 1.225 sjuklingar utsettir fyrir atogepanti i ad
minnsta kosti 6 manudi og 826 sjuklingar voru Utsettir i 12 manudi.

[ 12 vikna kliniskum samanburdarrannsoknum med lyfleysu fengu 678 sjiklingar ad minnsta kosti
einn 60 mg skammt af atogepanti einu sinni a sélarhring og 663 sjuklingar fengu lyfleysu.

Algengustu aukaverkanirnar sem voru tilkynntar voru 6gledi (9%), hagdatregda (8%) og
preyta/svefnhofgi (5%). Flestar aukaverkanirnar voru vaegar eda midlungsmiklar ad alvarleika.

Aukaverkunin sem algengast var ad leiddi til pess ad medferd veeri hatt var 6gledi (0,4%).

Tafla yfir aukaverkanir

Aukaverkanir sem tilkynntar voru i kliniskum rannsoknum og vid reynslu eftir markadssetningu eru
taldar upp hér ad nedan eftir liffeeraflokkum og tidni, algengustu aukaverkanirnar eru taldar upp fyrst.
Ti0nin er skilgreind a eftirfarandi hatt: mjog algengar (>1/10), algengar (>1/100 til <1/10), sjaldgaefar
(=1/1.000 til <1/100), mjog sjaldgeefar (=1/10.000 til <1/1.000), koma &rsjaldan fyrir (<1/10.000), eda
tioni ekki pekkt (ekki haegt ad 4ztla tidni ut fra fyrirliggjandi gdgnum). Innan hvers tidniflokks eru
alvarlegustu aukaverkanirnar taldar upp fyrst.

Tafla 2. Pekktar aukaverkanir af atogepanti

Flokkun eftir liffaerum Tioni Aukaverkun
Onamiskerfi Tioni ekki pekkt Ofnami (t.d. bradaofnaemi, medi, utbrot,
k1401, ofsaklaoi eda bjugur i andliti)
Efnaskipti og n@ring Algengar Minnkud matarlyst
Meltingarfeeri Algengar Ogledi,
Haegdatregda
Almennar aukaverkanir og Algengar breyta/svefnhofgi
aukaverkanir 4 ikomustad
Rannséknanidurstddur Algengar byngdartap*
Sjaldgeefar ALAT/ASAT**

* Skilgreint 1 kliniskum rannsoknum sem ad minnsta kosti 7% pyngdartap hvener sem er.

** Tilvik ALAT/ASAT hakkana (skilgreindra sem >3x edlileg efri mork) 1 timatengslum vid atogepant komu
fram 1 kliniskum rannséknum, par med talid tilvik med s6gu um mogulega jakvaeda svorun vid pvi ad medferd
var heett (positive dechallenge) sem gengu til baka innan 8 vikna eftir ad medferd var heatt. Hins vegar var tioni
hakkunar lifrarensima svipud hja hopunum sem fengu atogepant og lyfleysu.



Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilvaegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med sambandinu milli avinnings og ahattu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu samkvemt fyrirkomulagi sem gildir 1 hverju landi fyrir sig, sja Appendix V.

4.9 Ofskommtun

[ kliniskum rannséknum var atogepant gefid i stokum skdmmtum sem voru allt ad 300 mg og i
endurteknum skdmmtum sem voru allt ad 170 mg einu sinni a solarhring. Aukaverkanir voru
samberilegar vid paer sem saust vid minni skammta og engar sértekar eiturverkanir saust. Ekkert
pekkt motefni er til gegn atogepanti. Medferd vid ofskdmmtun felst 1 almennri studningsmedferd,
p.m.t. eftirliti med lifsmérkum og klinisku astandi sjuklingsins.

5. LYFJAFRAPILEGAR UPPLYSINGAR
5.1 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Verkjalyf, Cgrp-blokkar (Cgrp, kalsitoningenatengt peptid), ATC-flokkur:
N02CDO07

Verkunarhattur

Forkliniskar rannsoknir 4 bindingu vid vidtaka og in vitro rannsoknir 4 virkni benda til pess ad fleiri en
ein gerd vidtaka eigi patt 1 lyfjafredilegum dhrifum atogepants. Atogepant synir saekni i marga vidtaka
i kalsitonin/CGRP-vidtakaflokknum. I 1jési klinisks mikilvaegis plasmapéttni fris atogepants

(Cimax <20 nM fyrir 60 mg skammt) og peirrar stadreyndar a0 CGRP og amylin-1 vidtakar eru taldir
eiga patt i lifedlisfraedilegri meingerd migrenis, geetu hamlandi ahrif atogepants & pessa vidtaka
(Ki-gildi 26 pM og 2,4 nM, i sému r60) verid kliniskt mikilvaeeg. Hins vegar hefur ndkvaemur
verkunarhattur fyrirbyggjandi verkunar atogepants gegn migreni ekki verid stadfestur.

Verkun og Orygei

Atogepant var metid til fyrirbyggjandi medferdar gegn migreni i tveimur lykilrannsoknum & 61lu svidi
migrenis sem tekur til langvinns migrenis og migreniskasta. I rannséknina 4 migreni sem kemur i
kostum (ADVANCE) voru teknir inn sjuklingar sem uppfylltu skilyrdi ICHD (International
Classification of Headache Disorders) fyrir greiningu 4 migreni med eda an fyrirboda. I rannsoknina 4
langvinnu migreni (PROGRESS) voru teknir inn sjuklingar sem einnig uppfylltu skilyrdi ICHD
greiningar 4 langvinnu migreni. I badum rannséknunum voru sjuklingar sem hofou fengid hjartadrep,
heilaslag eda timabundna blodpurrd 1 heila innan sex manada fyrir skimun, utilokadir.

Migreni sem kemur i kostum

Atogepant var metid til fyrirbyggjandi medferdar gegn migreni sem kemur i kostum (4 til

14 migrenisdagar i manudi) i slembiradadri, fjolsetra, tviblindri samanburdarrannsékn med lyfleysu
(ADVANCE). Sjuklingum var slembiradad a 60 mg af AQUIPTA (N = 235) eda lyfleysu (N = 223)
einu sinni a sélarhring 1 12 vikur. Sjuklingarnir mattu nota brddamedferd vid hofudverk (p.e. tripton,
ergotaminafleidur, bolgueydandi lyf sem ekki eru sterar (NSAIDs), parasetamol og 6pidida) eftir
porfum. Samhlidanotkun lyfs sem hefur ahrif & CGRP ferlio var ekki leyfd, hvorki til bradamedferdar
né fyrirbyggjandi medferdar vid migreni.

Alls Iuku 88% sjuklinga 12 vikna tviblinda rannsoknartimabilinu. Medalaldur sjuklinga var 42 ar (4
bilinu: 18 til 73 ar), 4% voru 65 ara eda eldri, 89% voru konur og 83% voru hvitir. Medaltioni


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

migrenis vid upphaf rannsoknar var um pad bil 8 migrenisdagar i manudi og var tionin svipud hja
badum medferdarhopunum.

Adalendapunktur verkunar var breytingin fra upphafi & medalfjolda migrenisdaga i manudi 4 12 vikna
medferdartimabilinu. Aukaendapunktar, sem folu i sér samanburd med tilliti til margfeldisahrifa
(controlled for multiplicity), toku til breytingar fra upphafi & medalfjolda hofudverkjadaga 1 manudi,
breytingar fra upphafi 4 medalfjélda daga med notkun bradalyfja, hlutfalls sjuklinga sem fengu ad
minnsta kosti 50% minnkun 4 medalfjolda migrenisdaga i manudi (3 manada medaltal) og ymissa
patta sem meta faerni og voru skradir af sjuklingum.

Synt var fram 4 tolfraedilega marktekar nidurstédur fyrir AQUIPTA samanborid vid lyfleysu m.t.t.
adal- og aukaendapunkta verkunar i ADVANCE rannsokninni, eins og sja ma i samantekt i t6flu 3.

Tafla 3: Endapunktar verkunar i ADVANCE

AQUIPTA 60 mg Lyfleysa
N=226 N=216

Migrenisdagar i manudi 4 12 vikna timabili
Upphafsgildi 7,8 7,5
Medalbreyting fra upphafsgildi -4,1 -2,5
Mismunur m.t.t. lyfleysu -1,7
p-gildi <0,001
Hofudverkjadagar i manudi 4 12 vikna timabili
Upphafsgildi 9,0 8,5
Medalbreyting fra upphafsgildi -4,2 -2,5
Mismunur m.t.t. lyfleysu -1,7
p-gildi <0,001
Manaoarleg notkun bradalyfja a4 12 vikna timabili
Upphafsgildi 6,9 6,5
Medalbreyting fra upphafsgildi -3,8 -2,3
Mismunur m.t.t. lyfleysu -1,4
p-gildi <0,001
Svarendur med >50% faekkun migrenisdaga i manudi 4 12 vikna timabili
% Svarenda 59 29
Likindahlutfall (95% CI) 3,55 (2,39; 5,28)
p-gildi <0,001

Mynd 1 synir medalbreytinguna fra upphafi a fjélda migrenisdaga i manudi { ADVANCE. Hja
sjuklingum sem fengu medferd med 60 mg af AQUIPTA einu sinni & sélarhring var medalfaekkun 4
fjolda migrenisdaga 1 manudi fra upphafi meiri 4 12 vikna medferdatimabilinu en hja sjuklingum sem
fengu lyfleysu. AQUIPTA 60 mg einu sinni 4 solarhring leiddi til verulegrar minnkunar fra upphafi
rannsoknar a4 medalfjolda migrenisdaga i manudi 4 fyrsta 4 vikna timabilinu samanborid vid sjuklinga
sem fengu medferd med lyfleysu.



Mynd 1: Breyting fra upphafsfjolda migrenisdaga i manudi i ADVANCE
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Langtimaverkun

[ opinni rannsokn par sem 546 sjuklingum med migreni sem kemur i kstum var slembiradad til ad fa
60 mg af AQUIPTA einu sinni & sélarhring, hélst verkun 1 allt ad eitt ar. 68% (373/546) sjuklinga luku
medferdartimabilinu. Faekkun migrenisdaga i manudi, samkveemt medaltali minnstu fervika, i fyrsta
manudinum (vikur 1-4) var -3,8 dagar og vard meiri, p.e. fakkun um -5,2 daga, samkvemt medaltali
minnstu fervika, i sidasta manudinum (vikur 49-52). Um pad bil 84%, 70%, og 48% sjuklinga greindu
frad >50%, >75%, og 100% fekkun migrenisdaga i manudi { vikum 49-52, i sému r59.

Sjuklingar sem hafa fengio 2 til 4 gerdir fyrirbyggjandi medferda til inntoku sem hafa brugdist

[ ELEVATE ranns6kninni var 315 fullordnum sjuklingum med migreni sem kemur i kdstum, sem
ho6fou fengid 2 til 4 gerdir fyrirbyggjandi medferda til inntéku sem hofou brugdist (t.d. topiramat,
prihringlaga punglyndislyf, betablokka) hvad vardar verkun og/eda pol, slembiradad i hlutfallinu 1:1
til ad fa annadhvort atogepant 60 mg (N = 157) eda lyfleysu (N = 158) 1 12 vikur. Nidurstodur
rannsOknarinnar eru i samrami vid helstu nidurstédur fyrri rannsdékna 4 migreni sem kemur 1 kostum
og tolfredilega marktekar fyrir adal- og aukaendapunkta verkunar p.m.t. ymsa patti sem meta feerni
og voru skradir af sjuklingum. Medferd med atogepanti leiddi til fakkunar um 4,2 daga 4 medalfjolda
migrenisdaga 1 manudi samanborid vid 1,9 daga hja hépnum sem fékk lyfleysu (p<0,001). Hja 50,6%
(78/154) sjuklinga i hopnum sem fékk atogepant nadist a.m.k. 50% feekkun fra upphafi & medalfjolda
migrenisdaga i manudi samanborid vid 18,1% (28/155) hja lyfleysuhopnum (likindahlutfall [95% CI]:
4,82 [2,85; 8,14], p<0,001).

Langvinnt migreni

Atogepant var metid til fyrirbyggjandi medferdar gegn langvinnu migreni (15 eda fleiri
hofudverkjadagar 1 manudi med ad minnsta kosti 8 migrenisdaga) i slembiradadri, fjdlsetra, tviblindri
samanburdarrannsokn med lyfleysu (PROGRESS). Sjuklingum var slembiradad 4 AQUIPTA 60 mg
(N =262) eda lyfleysu (N = 259) einu sinni 4 dag i 12 vikur. Undirhopi sjuklinga (11%) var leyft ad
nota eitt lyf samhlida til fyrirbyggjandi medferdar gegn migreni (t.d. amitriptylin, propranolol og
topiramat). Sjuklingarnir mattu nota bradamedferd vio hofudverk (p.e. triptdn, ergotaminafleidur,



bolgueydandi lyf sem ekki eru sterar (NSAIDs), parasetamol og 0pidida) eftir pérfum. Sjuklingar sem
ofnotudu bradalyf ofnotkun lyfja vid hofudverk voru einnig teknir inn i rannséknina. Samhlida notkun
lyfs sem hefur ahrif 4 CGRP ferlid var ekki leyfo, hvorki til bradamedferdar né fyrirbyggjandi

medferdar vid migreni.

Alls luku 463 (89%) sjuklingar 12 vikna tviblindu rannsokninni. Medalaldur sjuklinga var 42 ar (a
bilinu: 18 til 74 ar), 3% voru 65 ara eda eldri, 87% voru konur og 59% voru hvitir. Medaltioni
migrenis i upphafi var um pad bil 19 migrenisdagar { manudi og var hun svipud i badum

medferdarhépunum.

Adalendapunktur verkunar var breytingin fra upphafi 4 medalfjolda migrenisdaga i manudi 4 12 vikna

medferdartimabilinu. Aukaendapunktar sem styrt var med tilliti til margfeldisahrifa voru breytingin fra

upphafi a medalfjolda hofudverkjadaga i manudi, breytingin fra upphafi & medalfjolda daga med
notkun bradalyfja, hlutfall sjuklinga sem nadu ad minnsta kosti 50% minnkun fra upphafi a
medalfjolda migrenisdaga i manudi (3 manada medaltal) og ymissa patta sem meta faerni og voru
skradir af sjuklingum. Synt var fram 4 tolfreedilega marktakar nidurstodur fyrir AQUIPTA
samanborid vid lyfleysu fyrir adal- og aukaendapunkta i PROGRESS rannsokninni, eins og sja ma i

samantekt i toflu 4.

Tafla 4: Endapunktar verkunar i PROGRESS rannsokninni

AQUIPTA 60 mg Lyfleysa
N=257 N=249

Migrenisdagar i manudi 4 12 vikna timabili
Upphafsgildi 19,2 19,0
Medalbreyting fra upphafsgildi -6,8 -5,1
Mismunur m.t.t. lyfleysu -1,7
p-gildi 0,002
Hofudverkjadagar i manudi a4 12 vikna timabili
Upphafsgildi 21,5 21,4
Medalbreyting fra upphafsgildi -6,9 -5,2
Mismunur m.t.t. lyfleysu -1,7
p-gildi 0,002
Manadarleg notkun bradalyfja 4 12 vikna timabili
Upphafsgildi 15,5 15,3
Medalbreyting frd upphafsgildi -6,2 -4,1
Mismunur m.t.t. lyfleysu -2,1
p-gildi 0,002
Svarendur med >50% fakkun migrenisdaga i manudi 4 12 vikna timabili
% Svarenda 40 27
Likindahlutfall (95% CI) 1,90 (1,29; 2,79)
p-gildi 0,002

Mynd 2 synir medalbreytinguna fra upphafi a fjolda migrenisdaga i manudi i PROGRESS
rannsOkninni. Hja sjuklingum sem fengu medferd med 60 mg af AQUIPTA einu sinni 4 dag vard ad
medaltali meiri feekkun frd upphafi 4 fjolda migrenisdaga i manudi a 12 vikna medferdartimabilinu

samanborid vid sjuklinga sem fengu lyfleysu.




Mynd 2: Breyting fra upphafi 4 migrenisdogum i manudi i PROGRESS rannsékninni

0.0

Breyting fra upphafi 4 fjolda migrenisdaga i manudi
(medaltal minnstu fervika + stadalskekkja)

Upphafsgildi Vikur 1-4 Vikur 5-8 Vikur 9-12
—=— Lyfleysa —=a = AQUIPTA 60 mg einu sinni 4
sélarhring

Born

Lyfjastofnun Evropu hefur frestad kréfu um ad lagdar séu fram nidurstoour ur rannséknum &
AQUIPTA hja einum eda fleiri undirhépum barna vegna fyrirbyggjandi medferdar vid
migrenishofudverkjum (sja upplysingar i kafla 4.2 um notkun handa bérnum).

5.2 Lyfjahvorf

Frasog

Eftir gjof til inntdku frasogast atogepant og naer hamarksstyrkleika i plasma eftir um pad bil 1 til
2 klukkustundir. Eftir gjoéf einu sinni 4 solarhring eru lyfjahvorf atogepants 1 réttu hlutfalli vid
skammta af allt ad 170 mg skammti (um pad bil 3-f6ldum radlogdum hamarksskammti), 4&n
uppsofnunar.

7

Ahrif matar

begar atogepant var gefid med fiturikri maltid, lekkudu gildi AUC og Cmax um u.p.b. 18% og 22%, i
somu rod, en pad hafdi engin ahrif 4 midgildi timans fram ad hamarkspéttni atogepants 1 plasma.
Atogepant var gefid an tillits til matar i rannséknum a kliniskri verkun.

Dreifing

Proteinbinding atogepants i plasma var ekki had styrk pess 4 bilinu 0,1 til 10 uM. Hlutfall 6bundins
atogepants 1 plasma hja ménnum var um pad bil 4,7%. Dreifingarrammal atogepants (V,/F) eftir
inntoku er ad medaltali um pad bil 292 litrar.
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Umbrot
Brotthvarf atogepants verdur adallega med umbroti, fyrst og fremst fyrir tilstilli CYP3A4.
Upprunalega efnasambandid (atogepant), og glikarénidtengt umbrotsefni (M23) voru algengustu

efnasambondin 1 plasma hja ménnum.

CYP3A4 virkjar

Samhlida gjof atogepants og rifamipicins vid jafnvegi, 6flugs CYP3A4 virkja, leiddi til verulegrar
minnkunar 4 atsetningu (Cmax um 30% og AUC um 60%) fyrir atogepant hja heilbrigdum
patttakendum.

Samhlida gjof atogepants og topiramats vid jafnvagi, vaegs CYP3 A4 virkja, leiddi til minnkunar a
utsetningu (Cmax um 24% og AUC um 25%) fyrir atogepant.

In vitro er atogepant ekki hemill 8 CYP3A4, 1A2, 2B6, 2C8, 2C9, 2C19, 2D6, MAO-A eda UGT1A1
vid kliniskt mikilvaegan styrk. Atogepant er heldur ekki virkir fyrir CYP1A2, CYP2B6, eda CYP3A4
vid kliniskt mikilveegan styrk.

Brotthvarf

Helmingunartimi brotthvarfs atogepants er um pad bil 11 klukkustundir. Uthreinsun atogepants i
munni (CL/F) er um pad bil 19 I/klIst. Eftir ad heilbrigdir karlkyns patttakendur fengu stakan 50 mg
skammt af '*C-atogepanti til inntdku komu 42% skammtarins fram i saur sem ébreytt atogepant og 5%

komu fram i pvagi sem obreytt atogepant.

Flutningsprotein

Atogepant er hvarfefni P-gp, BCRP, OATP1B1, OATP1B3 og OAT1. Melt er med adlogun skammta
vid samhlida medferd med 6flugum hemlum & OATP, en pad er byggt & kliniskri rannsokn 4
milliverkunum vid 6flugan OATP hemil. Atogepant er ekki hvarfefni fyrir OAT3, OCT2 eda MATE].

Atogepant er ekki hemill &4 P-gp, BCRP, OAT1, OAT3, NTCP, BSEP, MRP3 eda MRP4 vid kliniskt

mikilvaegan styrk. Atogepant er vaegur hemill 8 OATP1B1, OATP1B3, OCT1 og MATEI, en ekki er
buist vid neinum kliniskt mikilvaegum milliverkunum.

Sérstakir hopar

Skert nyrnastarfsemi

Brotthvarf um nyru er litill pattur i uthreinsun atogepants. Samkvaemt lyfjahvarfafraedilegri greiningu 4
hoépum er enginn mikilvegur munur a lyfjahvorfum atogepants hja sjuklingum med vaga eda
midlungsmikla skerdingu 4 nyrnastarfsemi (kreatininuthreinsun 30-89 ml/min.) og peim sem eru med
edlilega nyrnastarfsemi (kreatinintithreinsun >90 ml/min.) bar sem sjuklingar med verulega skerta
nyrnastarfsemi eda nyrnasjukdom 4 lokastigi (end-stage renal disease, ESRD) (ESRD;
kreatinimithreinsun <30 ml/min.) hafa ekki verid rannsakadir, er malt med notkun 10 mg af atogepanti
hja pessum sjuklingum.

Skert lifrarstarfsemi

Hja sjuklingum med undirliggjandi veega (Child-Pugh flokkur A), midlungsmikla (Child-Pugh
flokkur B), eda verulega skerta lifrarstarfsemi (Child-Pugh flokkur C), jokst heildaratsetning fyrir
atogepanti um 24%, 15% og 38%, 1 somu r60. Hins vegar var utsetning fyrir 6bundnu atogepanti um
pad bil 3-falt meiri hja sjuklingum med verulega skerta lifrarstarfsemi. Fordast skal notkun AQUIPTA
hjé sjuklingum med verulega skerta lifrarstarfsemi.
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AOJrir sérstakir hopar

Samkvaemt lyfjahvarfafredilegri greiningu 4 hopum h6fou kyn, kynpattur og likamspyngd ekki
veruleg ahrif & lyfjahvorf (Cmax 0g AUC) atogepants. Pvi er ekki porf 4 skammtaadlogun med tilliti til
pessara patta.

5.3 Forkliniskar upplysingar

bratt fyrir ad greinilegur munur sé 4 milli tegunda 4 sakni atogepants i CGRP-vidtaka benda
forkliniskar upplysingar ekki til neinnar sérstakrar haettu fyrir menn, a grundvelli hefdbundinna
rannsokna & lyfjafredilegu oryggi, eiturverkunum eftir endurtekna skammta, eiturverkunum a

erfoaefni, ljoseiturhrifum og krabbameinsvaldandi ahrifum.

Skerding 4 friésemi

begar atogepant var gefid karlkyns og kvenkyns rottum til inntdku fyrir mkun og medan 4 henni st6d
og kvenkyns rottum afram 1 7 daga eftir getnad leiddi pad ekki til neinna aukaverkana 4 frjéosemi eda
axlunargetu. Utsetning i plasma (AUC) er allt ad um pad bil 15-fold st Gtsetning sem verdur hja
monnum af radlogdum hamarksskammti.

Eiturefnafraedi &exlunar og proska

begar atogepant var gefid ungafullum rottum og kaninum til inntdku & liffeeramyndunartimabilinu
leiddi pad til minnkadrar pyngdar fostra hja rottum og aukinnar tidni afbrigdileika liffeera og
beinagrindar { skommtum sem hofdu ldgmarkseiturverkanir hja médur. Utsetning i plasma (AUC) fyrir
skammtinum sem hafdi engin ahrif m.t.t. aukaverkana 4 proska fosturvisa/fostra, var um pad bil 4-fold
su utsetning hja rottum og 3-f6ld hja kaninum sem verdur hja ménnum af radlogdum
hamarksskammti, 60 mg/sélarhring.

begar atogepant var gefid rottum medan & medgongu og mjolkurgjof stod olli pad skadlausri
marktaekri minnkun 4 likamspyngd unga sem var vidvarandi pegar peir urdu fullordnir. Utsetning i
plasma (AUC) fyrir skammti sem hafdi engin &hrif 4 proska fyrir eda eftir fa2dingu var um pad bil
5-fold utsetning hja ménnum vid rddlagdan hamarksskammt. Hja mjolkandi rottum leiddi gjof
atogepants til inntdku til péttni atogepants 1 mjolk sem var um pad bil 2-falt haerri en péttni i plasma
modur.

6. LYFJAGERPARFRAPILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Polyvinylpyrrolidon/vinylasetat samfj6llida
E-vitamin pdlyetylen glykélsuksinat
Mannitol

Orkristalladur sellulési

Natriumklorid

Natriumkroskarmelldsi

Kisiltvioxidkvoda

Natriumsterylfumarat

6.2 Osamrymanleiki
A ekki vid.
6.3 Geymslupol
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6.4  Sérstakar varudarreglur vio geymslu

Engin sérstok fyrirmeli eru um geymsluadstadur lyfsins.
6.5 Gerd ilats og innihald

AQUIPTA 10 mg toflur

Al og PVC/PE/PCTFE pynnur, sem hver inniheldur 7 toflur.
Pakkningar innihalda 28 eda 98 toflur.

AQUIPTA 60 mg toflur

Al og PVC/PE/PCTFE pynnur, sem hver inniheldur 7 téflur.
Pakkningar innihalda 28 eda 98 toflur.

Ekki er vist ad badar pakkningastaerdir séu markadssettar.
6.6  Sérstakar varudarradstafanir vio forgun

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda urgangi i samraemi vid gildandi reglur.

7. MARKADSLEYFISHAFI
AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG
Knollstrasse

67061 Ludwigshafen

byskaland

8. MARKADSLEYFISNUMER
EU/1/23/1750/001

EU/1/23/1750/002

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

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS / ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 11. agast 2023

10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evrépu https://www.ema.europa.eu.
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VIDAUKI II

FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR
LOKASAMPYKKT

FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A,
AFGREIDSLU OG NOTKUN

ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDPI MARKADSLEYFIS

FORSENDUR EPA TAKMARKANIR ER VARPA ORYGGI
OG VERKUN VID NOTKUN LYFSINS
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A. FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

Heiti og heimilisfang framleidenda sem eru abyrgir fyrir lokasampykkt

AbbVie S.r.l

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

B. FORSENDUR FYRIR, EPA TAKMARKANIR A, AFGREIDSLU OG NOTKUN

Lyfid er lyfsedilsskylt.

C. ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDI MARKADSLEYFIS
. Samantektir um 6ryggi lyfsins (PSUR)

Skilyrdi um hvernig leggja skal fram samantektir um dryggi lyfsins koma fram { lista yfir
vidmidunardagsetningar Evropusambandsins (EURD lista) sem gerd er krafa um i grein 107¢(7)
i tilskipun 2001/83/EB og 6llum sidari uppfaerslum sem birtar eru i evropsku lyfjavefgattinni.

Markadsleyfishafi skal leggja fram fyrstu samantektina um 6ryggi lyfsins innan 6 manada fra utgafu
markadsleyfis.

D. FORSENDUR EPA TAKMARKANIR ER VARDPA ORYGGI OG VERKUN VID
NOTKUN LYFSINS

. Azetlun um ahzaettustjérnun

Markadsleyfishafi skal sinna lyfjagataradgerdum sem krafist er, sem og 60rum radstofunum eins
og fram kemur { aztlun um 4haettustjornun i kafla 1.8.2 i markadsleyfinu og 6llum uppfaerslum
4 aztlun um ahaettustjornun sem akvednar verda.

Leggja skal fram uppfaerda aetlun um dhaettustjérnun:
e A9 beidni Lyfjastofnunar Evrépu.
o begar dhattustjérnunarkerfinu er breytt, sérstaklega ef pad gerist i kjolfar pess ad nyjar
upplysingar berast sem geta leitt til mikilvaegra breytinga 4 hlutfalli 4vinnings/ahattu eda vegna
pess ad mikilvaegur afangi (tengdur lyfjagat eda lagmorkun dhaettu) naest.
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VIDAUKI 111

ALETRANIR OG FYLGISEPILL
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A. ALETRANIR
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

YTRI ASKJA

| 1. HEITI LYFS

AQUIPTA 10 mg toflur
atogepant

| 2. VIRK(T) EFNI

Hver tafla inniheldur 10 mg af atogepanti.

| 3.  HJALPAREFNI

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Tafla
28 toflur
98 toflur

(5. APFERD VIP LYFJAGJOF OG fTKOMULEID(IR)

Til innt6ku

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFIDP SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

[7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

[9.  SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

10. SERSTAKAR VARUPARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EPA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VIP A
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| 11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG
Knollstrasse

67061 Ludwigshafen

byskaland

[ 12.  MARKADPSLEYFISNUMER

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

| 13.  LOTUNUMER

Lot

| 14. AFGREIDPSLUTILHOGUN

|15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

aquipta 10 mg

17. EINKVAMT AUPKENNI — TViVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkveemu audkenni.

18. EINKVAMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

Innri askja med 49 toflum (fyrir 98 taflna pakkninguna)

| 1. HEITI LYFS

AQUIPTA 10 mg toflur
atogepant

| 2. VIRK(T) EFNI

Hver tafla inniheldur 10 mg af atogepanti.

| 3.  HJALPAREFNI

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Tafla
49 toflur

5. ADFERD VIDP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Til innt6ku

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

HVORKI NA TIL NE SJA

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFIP SKULI GEYMT PAR SEM BORN

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

[7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

[9.  SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VIP A

10. SERSTAKAR VARUPARRADSTAFANIR VIP FORGUN LYFJALEIFA EPA
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| 11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG
Knollstrasse

67061 Ludwigshafen

byskaland

[ 12.  MARKADPSLEYFISNUMER

EU/1/23/1750/002

| 13.  LOTUNUMER

| 14. AFGREIDPSLUTILHOGUN

|15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

aquipta 10 mg

‘ 17. EINKVAMT AUPKENNI — TViVITT STRIKAMERKI

‘ 18. EINKVAMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A PYNNUM EPA STRIMLUM

PYNNA

| 1. HEITI LYFS

AQUIPTA 10 mg toflur
atogepant

| 2. NAFN MARKADSLEYFISHAFA

AbbVie (sem 16g6)

| 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

| 4.  LOTUNUMER

Lot

| 5.  ANNAD
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

YTRI ASKJA

| 1. HEITI LYFS

AQUIPTA 60 mg toflur
atogepant

| 2. VIRK(T) EFNI

Hver tafla inniheldur 60 mg af atogepanti.

| 3.  HJALPAREFNI

Inniheldur natrium.
Sja nanari upplysingar i fylgisedli.

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Tafla
28 toflur
98 toflur

5. ADFERD VIDP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Til innt6ku

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFIDP SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

[7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

[9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

10. SERSTAKAR VARUPARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EPA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VIP A
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| 11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG
Knollstrasse

67061 Ludwigshafen

byskaland

[ 12.  MARKADPSLEYFISNUMER

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

| 13.  LOTUNUMER

Lot

| 14. AFGREIDPSLUTILHOGUN

|15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

aquipta 60 mg

17. EINKVAMT AUPKENNI — TViVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkveemu audkenni.

18. EINKVAMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESIP

PC
SN
NN
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

Innri askja med 49 toflum (fyrir 98 taflna pakkninguna)

| 1. HEITI LYFS

AQUIPTA 60 mg toflur
atogepant

| 2. VIRK(T) EFNI

Hver tafla inniheldur 60 mg af atogepanti.

| 3.  HJALPAREFNI

Inniheldur natrium.
Sja nanari upplysingar i fylgisedli.

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Tafla
49 toflur

5. ADFERD VIDP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Til innt6ku

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

HVORKI NA TIL NE SJA

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

[7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

[9.  SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI
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10. SERSTAKAR VARUDPARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EPA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

| 11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG
Knollstrasse

67061 Ludwigshafen

byskaland

[ 12.  MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/23/1750/004

| 13. LOTUNUMER

| 14. AFGREIPSLUTILHOGUN

|15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

aquipta 60 mg

‘ 17. EINKVAMT AUPKENNI — TViVITT STRIKAMERKI

‘ 18. EINKVAMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A PYNNUM EPA STRIMLUM

PYNNA

| 1. HEITI LYFS

AQUIPTA 60 mg toflur
atogepant

| 2. NAFN MARKADSLEYFISHAFA

AbbVie (sem 16g6)

| 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

| 4.  LOTUNUMER

Lot

| 5.  ANNAD
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B. FYLGISEDILL
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Fylgisedill: Upplysingar fyrir sjukling

AQUIPTA 10 mg toflur
AQUIPTA 60 mg toflur
atogepant

v betta lyf er undir sérstoku eftirliti til ad nyjar upplysingar um 6ryggi lyfsins komist fljott og
orugglega til skila. Allir geta hjalpad til vid petta med pvi ad tilkynna aukaverkanir sem koma fram.
Aftast i kafla 4 eru upplysingar um hvernig tilkynna 4 aukaverkanir.

Lesio allan fylgisedilinn vandlega 40ur en byrjad er ad nota lyfid. i honum eru mikilvzegar

upplysingar.

- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

- Leitid til leeknisins eda lyfjafreedings ef porf er 4 frekari upplysingum.

- bessu lyfi hefur verid avisa0 til personulegra nota. Ekki ma gefa pad 60rum. bad getur valdid
peim skada, jafnvel pott um somu sjukdomseinkenni sé ad rada.

- Latid lekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um aukaverkanir
sem ekki er minnst a i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

I fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

1. Upplysingar um AQUIPTA og vid hverju pad er notad
2. Adur en byrjad er ad nota AQUIPTA

3. Hvernig nota 4 AQUIPTA

4. Hugsanlegar aukaverkanir

5. Hvernig geyma 4 AQUIPTA

6.

Pakkningar og adrar upplysingar

1. Upplysingar um AQUIPTA og vio hverju pad er notao

AQUIPTA inniheldur virka efnid atogepant. AQUIPTA er notad til ad koma i veg fyrir migreni hja
fullordnum sjuklingum sem f4 migreni ad minnsta kosti 4 daga i manudi.

AQUIPTA er talid koma i veg fyrir virkni vidtaka i flokki kalsitonin/kalsitonin genatengdra peptida
(calcitonin gene-related peptide, CGRP) sem tengjast migreni.

2. Adur en byrjad er ad nota AQUIPTA

Ekki ma nota AQUIPTA
. ef um er ad reeda ofnemi fyrir atogepanti eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins (talin upp i
kafla 6).

Varnadarord og varudarreglur

Hettu ad nota AQUIPTA og lattu lekninn tafarlaust vita ef pu faerd einhver einkenni
ofna@misvidbragda eins og:

. ondunarerfidleika

. prota i andliti

. utbrot, klada eda ofsaklada

Sum pessara einkenna geta komid fram innan 24 klst. fra pvi ad lyfid er fyrst notad. Stundum geta pau
komid fram nokkrum dégum eftir ad pu notar AQUIPTA.

Leitid rdda hja lekninum, lyfjafreedingi eda hjukrunarfreedingnum adur en AQUIPTA er notad ef um
er a0 reeda alvarleg lifrarvandamal.
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Born og unglingar
Ekki ma nota lyfid hja bérnum eda unglingum yngri en 18 ara vegna pess ad notkun AQUIPTA hefur
ekki verid rannsokud hja pessum aldurshopi.

Notkun annarra lyfja samhlida AQUIPTA
Latid lekninn eda lyfjafraeding vita um 611 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu
a0 verda notud. Sum lyf geta aukid heettuna a4 aukaverkunum (sja kafla 4).

Eftirfarandi eru deemi um lyf sem geta valdid pvi ad leeknirinn purfi ad minnka skammtinn af
AQUIPTA:
. ketoconazol, itraconazol, clarithromycin og rifampicin (lyf sem notud eru til medferdar vid
sveppasykingum eda bakteriusykingum)
ritonavir (lyf sem er notad til medferdar vid HIV)
ciclosporin (lyf sem hefur ahrif & 6neemiskerfio)

Medganga, brjostagjof og frjosemi

Vio medgongu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja lekninum
aodur en lyfid er notad.

Ef bt ert pungud, att pu ekki ad taka AQUIPTA. Ef pu ert kona 4 barneignaraldri, att pu ad nota
oruggar getnadarvarnir medan a medferd med AQUIPTA stendur.

Vi0 brjostagjof eda ef brjostagjof er fyrirhugud, att pua ekki ad taka AQUIPTA. b1 og leknirinn
akvedio i sameiningu hvort pu hafir barn & brjosti eda takir AQUIPTA.

Akstur og notkun véla
AQUIPTA geti valdid syfju hja pér. Ekki aka eda nota vélar ef pu finnur fyrir pvi.

AQUIPTA inniheldur natrium

AQUIPTA 10 mg toflur
Lyfid inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af natrium i hverri t6flu, p.e.a.s. er sem naest natriumlaust.

AQUIPTA 60 mg toflur
Lyfid inniheldur 31,5 mg af natrium (adalefnid i matarsalti) { hverri t6flu. betta jafngildir 1,6% af
daglegri hdmarksinnt6ku natriums ur fedu skv. radleggingum fyrir fullordna.

3. Hvernig nota 4 AQUIPTA

Notid lyfio alltaf eins og leeknirinn hefur sagt til um. Ef ekki er ljost hvernig nota a lyfid skal leita
upplysinga hja lekninum eda lyfjafraedingi.

Hve mikio 4 ad taka af lyfinu

Radlagdur skammtur er 60 mg af atogepanti einu sinni & solarhring. Laeknirinn gaeti sagt pér ad
minnka skammtinn ef:

. pu ert ad taka o6nnur lyf (talin upp i kafla 2)

. pu ert med veruleg nyrnavandamal eda ef pu ert i skilun.

Hvernig a a0 taka lyfio
AQUIPTA er til inntdku. Ekki ma kljufa, mylja, tyggja eda brjota tofluna 4dur en hin er gleypt.
Toflurnar mé taka med eda 4n matar.

Ef tekinn er sterri skammtur af AQUIPTA en meelt er fyrir um
Ef bt hefur tekid fleiri toflur en pu att ad taka, lattu pa lekninn vita. bu geetir fengid einhverjar af
aukaverkununum sem taldar eru upp i kafla 4.
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Ef gleymist ad taka AQUIPTA

. Ef pu gleymir skammti attu ad taka hann eins fljott og pu manst eftir pvi.

. Ef bt gleymir skammti allan daginn attu ad sleppa skammtinum sem gleymdist og taka einn
skammt eins og venjulega daginn eftir.

. Ekki a ad tvofalda skammit til ad baeta upp skammt sem gleymst hefur a0 taka.

Ef heett er ad nota AQUIPTA
Ekki haetta ad taka AQUIPTA an pess a0 tala fyrst vio laekninn. Einkennin geta komid aftur ef pu
hzttir 4 medferdinni.

Leitio til leeknisins eda lyfjafraedings ef porf er a frekari upplysingum um notkun lyfsins.

4. Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid 4 um o6ll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja 6llum.

Alvarlegar aukaverkanir

Heettu ad nota AQUIPTA og lattu laekninn tafarlaust vita ef pu feerd einhver eftirfarandi einkenna sem
geta veri hluti af alvarlegum ofnamisvidbrogdum:

. ondunarerfioleikar

° proti i andliti

. utbrot, kladi eda ofsakladi

Adrar aukaverkanir
Lattu leekninn vita ef pu tekur eftir einhverjum af eftirfarandi aukaverkunum:

Algengar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum):
ogledi

haegdatregda

preyta

svefnhofgi (syfja)

minnkud matarlyst

pyngdartap

Sjaldgeefar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum)
. hakkud gildi lifrarensima

Tilkynning aukaverkana

Latid leekninn eda lyfjafreeding vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir sem
ekki er minnst & { pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint samkvaemt
fyrirkomulagi sem gildir 1 hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er
haegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma 4 AQUIPTA

Geymio lyfid par sem born hvorki na til né sja.

Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 6skjunni og pynnunni 4 eftir EXP.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Engin sérstok fyrirmeeli eru um geymsluadstaedur lyfsins.
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Ekki ma skola lyfjum nidur 1 frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada i
apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hztt er ad nota. Markmioid er ad vernda
umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar
AQUIPTA inniheldur

AQUIPTA 10 mg toflur

. Virka innihaldsefnid er atogepant. Hver tafla inniheldur 10 mg af atogepanti.

. Onnur innihaldsefni eru: Polyvinylpyrrélidén/vinylasetat samfjollida, E-vitamin polyetylen
glykolsuksinat, mannitol, érkristalladur sellulési, natriumklérid, natriumkroskarmelldsi,
kisiltvioxidkvoda og natriumsterylfimarat (sja kafla 2).

AQUIPTA 60 mg t6flur

. Virka innihaldsefnid er atogepant. Hver tafla inniheldur 60 mg af atogepanti.

. Onnur innihaldsefni eru: Polyvinylpyrrélidon/vinylasetat samfjéllida, E-vitamin polyetylen
glykolsuksinat, mannitol, érkristalladur sellulési, natriumklérid, natriumkroskarmelldsi,
kisiltvioxidkvoda og natriumsterylfimarat (sja kafla 2).

Lysing a utliti AQUIPTA og pakkningastaerdir

AQUIPTA 10 mg toflur
AQUIPTA 10 mg tafla er hvit eda beinhvit, kringlétt, tvikupt tafla med igreyptu ,,A* og ,,10° & annarri
hlidinni. Lyfid er faanlegt i pakkningum sem innihalda 28 eda 98 toflur.

AQUIPTA 60 mg toflur
AQUIPTA 60 mg tafla er hvit eda beinhvit, spordskjulaga, tvikipt tafla med igreyptu ,,A60° & annarri
hlidinni. Lyfid er faanlegt i pakkningum sem innihalda 28 eda 98 toflur.

Ekki er vist ad allar pakkningasterdir séu markadssettar.

Markadsleyfishafi

AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG
Knollstrasse

67061 Ludwigshafen

byskaland

Framleioandi

AbbVie S.r.1

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

Hafid samband vid fulltrda markadsleyfishafa 4 hverjum stad ef 6skad er upplysinga um lyfid:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

AbbVie SA AbbVie UAB

Tél/Tel: +32 10477811 Tel: +370 5 205 3023
Bbarapus Luxembourg/Luxemburg
A6Bu EOO/] AbbVie SA

Ten.:+359 2 90 30 430 Belgique/Belgien

Tél/Tel: +32 10 477811
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Ceska republika
AbbVie s.r.o.
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

E)rada
AbbVie PAPMAKEYTIKH A.E.
TnA: +30 214 4165 555

Espaiia
AbbVie Spain, S.L.U.
Tel: +34 91384 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

Pessi fylgisedill var sidast uppfeerdur i

Upplysingar sem hzegt er ad nalgast annars stadar

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

Romaéania
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



ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evrépu:
https://www.ema.europa.eu/.

Til hlustunar, eda til ad oska eftir afriti af pessum fylgisedli med <blindraletri>, <storum
prentstofum> eda sem <hljodskra>, vinsamlegast hafio samband vio fulltriia markadsleyfishafa
4 hverjum stad.
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