BILAGA I

PRODUKTRESUME



v Detta likemedel ar foremal for utokad 6vervakning. Detta kommer att gora det mojligt att snabbt
identifiera ny sidkerhetsinformation. Hilso- och sjukvardspersonal uppmanas att rapportera varje
misstinkt biverkning. Se avsnitt 4.8 om hur man rapporterar biverkningar.

1. LAKEMEDLETS NAMN

AQUIPTA 10 mg tabletter

AQUIPTA 60 mg tabletter

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

AQUIPTA 10 mg tabletter

Varje tablett innehaller 10 mg atogepant.

AQUIPTA 60 mg tabletter

Varje tablett innehaller 60 mg atogepant.

Hijdlpdmne med kind effekt

Varje 60 mg tablett innehéller 31,5 mg natrium.

For fullstindig forteckning 6ver hjdlpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM
Tablett

AQUIPTA 10 mg tabletter

Vit till benvit, rund, bikonvex tablett, 6 mm i diameter och mirkt med ”A” och ”10” pa ena sidan.

AQUIPTA 60 mg tabletter

Vit till benvit, oval, bikonvex tablett, 16 mm x 9 mm och méirkt med ”A60” pa ena sidan.

4.  KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer

AQUIPTA ér avsett for migrdnprofylax hos vuxna som har minst 4 migrindagar per ménad.
4.2 Dosering och administreringssatt

Dosering

Rekommenderad dos dr 60 mg atogepant en gang dagligen.

Tabletterna kan tas med eller utan maltid.



Missad dos

En missad dos ska tas sa snart patienten kommer ihdg den. Om patienten gldmmer att ta dosen under
en hel dag ska den missade dosen hoppas 6ver och nésta dos tas som planerat.

Dosdndringar
Doséndringar for samtidig anvindning av specifika likemedel anges i tabell 1 (se avsnitt 4.5).

Tabell 1: Doséindringar for interaktioner

Rekommenderad
Dosindringar dos en gang
dagligen
Starka CYP3A4-himmare 10 mg
Starka OATP-hdmmare 10 mg

Sdrskilda populationer

Aldre

Populationsfarmakokinetisk modellering tyder inte pa kliniskt signifikanta farmakokinetiska skillnader
mellan dldre och yngre patienter. Ingen dosjustering behovs for dldre patienter.

Nedsatt njurfunktion

Ingen dosjustering rekommenderas hos patienter med mild till mattligt nedsatt njurfunktion (se
avsnitt 5.2). Hos patienter med kraftigt nedsatt njurfunktion (kreatininclearance [CICr] 15-29 ml/min)
och patienter med terminal njursjukdom (end-stage renal disease: ESRD) (CICr < 15 ml/min) ar den
rekommenderade dosen 10 mg en gang dagligen. Patienter med ESRD som genomgar intermittent
dialys ska AQUIPTA helst tas efter dialys.

Nedsatt leverfunktion

Ingen dosjustering rekommenderas hos patienter med mild till mattligt nedsatt leverfunktion (se
avsnitt 5.2). Atogepant ska undvikas hos patienter med svar nedsatt leverfunktion.

Pediatrisk population

Sakerhet och effekt for atogepant hos barn (< 18 ars &lder) har inte faststéllts. Inga data finns
tillgingliga.

Administreringssitt

AQUIPTA ér avsett for oral anvindning. Tabletterna ska svéljas hela och far inte delas, krossas eller
tuggas.

4.3 Kontraindikationer

Overkinslighet mot den aktiva substansen eller mot ndgot hjilpimne som anges i avsnitt 6.1 (se
avsnitt 4.4).

4.4 Varningar och forsiktighet

Allvarliga overkénslighetsreaktioner

Allvarliga 6verkénslighetsreaktioner, inklusive anafylaxi, dyspné, hudutslag, kldda, urtikaria och
ansiktsddem, har rapporterats vid anvindning av AQUIPTA (se avsnitt 4.8). De allvarligaste
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reaktionerna uppstod inom 24 timmar efter forsta administrering, men vissa dverkénslighetsreaktioner
kan uppsta dagar efter administrering. Patienter ska varnas for symtom associerade med
overkinslighet. Om en Gverkénslighetsreaktion uppstar ska behandling med AQUIPTA avbrytas och
lamplig behandling séttas in.

Nedsatt leverfunktion

Atogepant rekommenderas inte till patienter med svar nedsatt leverfunktion (se avsnitt 4.2).

Hjdlpdmnen med kind effekt

AQUIPTA 10 mg tabletter innehaller mindre 4n 1 mmol (23 mg) natrium per tablett, d.v.s. dr nést
intill “natriumfritt”.

AQUIPTA 60 mg tabletter innehaller 31,5 mg natrium per tablett, motsvarande 1,6 % av WHOs
hogsta rekommenderat dagligt intag (2 g natrium for vuxna).

4.5 Interaktioner med andra liikemedel och 6vriga interaktioner

CYP3A4-himmare

Starka CYP3 A4-hdmmare (t.ex. ketokonazol, itrakonazol, klaritromycin och ritonavir) kan signifikant
Oka den systemiska exponeringen for atogepant. Samtidig administrering av atogepant med
itrakonazol 6kade exponeringen (Cmax 2,15-faldigt och AUC 5,5-faldigt) for atogepant hos friska
forsokspersoner (se avsnitt 4.2). Fordndringar av exponeringen for atogepant vid samtidig
administrering med svaga eller mattliga CYP3A4-hdmmare forvintas inte ha klinisk betydelse.

Transportérhimmare

OATP-hdmmare (organic anion transporting polypetide; t.ex. rifampicin, ciklosporin och ritonavir)
kan signifikant 6ka den systemiska exponeringen for atogepant. Samtidig administrering av atogepant
med en engangsdos rifampicin 6kade exponeringen (Cmax 2,23-faldigt och AUC 2,85-faldigt) for
atogepant hos friska forsokspersoner (se avsnitt 4.2).

Ofta samadministrerade ldkemedel

Samtidig administrering av atogepant med orala preventivmedel innehdllande etinyldstradiol och
levonorgestrel, paracetamol, naproxen, sumatriptan eller ubrogepant resulterade inte i signifikanta
farmakokinetiska interaktioner for vare sig atogepant eller samadministrerade likemedel. Samtidig
administrering av famotidin eller esomeprazol gav inte kliniskt relevanta forédndringar av exponeringen
for atogepant.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning
Graviditet
Det finns begransad médngd data fran anvindningen av atogepant hos gravida kvinnor. Djurstudier har

visat reproduktionstoxikologiska effekter (se avsnitt 5.3). Atogepant rekommenderas inte under
graviditet eller hos fertila kvinnor som inte anvinder preventivmedel.



Amning

Farmakokinetiska data visade minimal utsondring av atogepant i brostmjolk efter administrering av en
engangsdos (se avsnitt 5.2).

Det finns inga data om atogepants effekt pa det ammande spadbarnet eller atogepants effekt pa
mjdlkproduktionen.

Utvecklings- och hilsoférdelarna av amning bor vervégas tillsammans med moderns kliniska behov
av atogepant och eventuella biverkningar av atogepant hos det ammande spadbarnet eller av moderns
underliggande sjukdom.

Fertilitet

Det finns inga data om atogepants effekt pa fertiliteten hos méanniska. I djurstudier sdgs ingen
paverkan pa fertiliteten hos hon- eller handjur vid behandling med atogepant (se avsnitt 5.3).

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvinda maskiner

Atogepant har ingen eller forsumbar effekt pa formagan att framfora fordon och anvdnda maskiner.
Det kan dock orsaka somnolens hos vissa patienter. Patienter ska vidta forsiktighet innan de kor eller
anviander maskiner tills de ar sdkra pa att atogepant inte paverkar kérformagan negativt.

4.8 Biverkningar

Sammanfattning av sikerhetsprofilen

Sakerheten utvirderades hos 2 657 patienter med migrin som fick minst en dos av atogepant i kliniska
studier. Av dessa exponerades 1 225 patienter for atogepant i minst 6 manader och 826 patienter
exponerades i 12 ménader.

I placebokontrollerade, 12 veckor 1&nga kliniska studier fick 678 patienter minst en dos atogepant
60 mg en gang dagligen och 663 patienter fick placebo.

De vanligaste rapporterade biverkningarna var illamaende (9 %), forstoppning (8 %) och
trotthet/somnolens (5 %). De flesta biverkningarna var av lindrig eller méttlig svarighetsgrad. Den

biverkning som oftast ledde till avbrott av behandling var illamaende (0,4 %).

Tabell 6ver biverkningar

Biverkningar som rapporterats i kliniska provningar och frén erfarenhet efter godkénnande for
forsiljning listas nedan enligt klassificering av organsystem och frekvens, med de vanligaste
biverkningarna forst. Frekvenserna definieras som: mycket vanliga (>=1/10), vanliga (>1/100, <1/10),
mindre vanliga (>1/1 000, <1/100), sédllsynta (>=1/10 000, <1/1 000), mycket séllsynta (<1/10 000),
ingen kénd frekvens (kan inte berdknas frén tillgingliga data). I varje frekvensgrupp redovisas
biverkningarna efter fallande allvarlighetsgrad.

Tabell 2. Biverkningar som identifierats med atogepant

Organsystem Frekvens Biverkning
Immunsystemet Ingen kénd Overkinslighet (t.ex. anafylaxi, dyspné,
frekvens hudutslag, klada, urtikaria, ansiktsddem)
Metabolism och nutrition Vanliga Minskad aptit
Magtarmkanalen Vanliga [llaméende
Forstoppning
Allmédnna symtom och/eller symtom | Vanliga Trotthet/somnolens
vid administreringsstéllet




Organsystem Frekvens Biverkning
Undersokningar och provtagningar Vanliga Viktminskning*
Mindre Forhojt ALAT/ASAT**
vanliga

* Definierat i kliniska provningar som en viktminskning pa minst 7 % vid nadgon tidpunkt.

** Fall av ALAT-/ASAT-forhojningar (definierat som > 3% dvre normalgrénsen) som tidsmissigt associerades
med atogepant observerades i kliniska provningar, inklusive fall med potentiellt positiv anamnes pa att
biverkningarna upphorde inom 8 veckor efter utsittning. Den totala frekvensen av forhojda leverenzymer var
dock liknande i atogepant- och placebogrupperna.

Rapportering av misstinkta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att likemedlet godkénts. Det gor det majligt
att kontinuerligt 6vervaka lakemedlets nytta-riskférhallande. Hilso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje misstiankt biverkning via det nationella rapporteringssystemet listat i bilaga V.

4.9 Overdosering

I kliniska studier administrerades atogepant som engangsdoser upp till 300 mg och som flera doser
upp till 170 mg en gang dagligen. Biverkningarna var jamfoérbara med de som sags vid ldgre doser och
inga specifika toxiciteter identifierades. Det finns ingen kdnd antidot mot atogepant. Behandlingen av
en dverdos ska besta av allmédnna stodatgérder, inklusive dvervakning av vitalparametrar och
observation av patientens kliniska status.

5.  FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Analgetika, kalcitoningenrelaterade peptid (CGRP)-antagonister, ATC-
kod: N0O2CDO07

Verkningsmekanism

Icke-kliniska studier av receptorbindning och funktionella in vitro-studier tyder pa att mer dn en
receptortyp dr inblandad i de farmakologiska effekterna av atogepant. Atogepant visar affinitet till
flera receptorer av kalcitonin-/CGRP-receptorfamiljen. Med tanke pé de kliniskt relevanta fria
koncentrationerna av atogepant i plasma (Cmax > 20 nM fo6r en dos pa 60 mg) och att CGRP- och
amylin-1-receptorerna anses vara inblandade i patofysiologin for migrén, skulle atogepants himmande
effekter pa dessa receptorer (Ki-virde 26 pM respektive 2,4 nM) kunna ha klinisk relevans. Den
exakta verkningsmekanismen for atogepant vid profylax av migrdn dr dock fortfarande inte faststilld.

Klinisk effekt och sidkerhet

Atogepant utvirderades avseende profylax av migrén i tva pivotala studier som omfattade
migrinspektrumet for kronisk och episodisk migrén. I studien av episodisk migrin (ADVANCE)
deltog patienter som uppfyllde ICHD-kriterierna (International Classification of Headache Disorders)
for diagnos av migrén med eller utan aura. I studien av kronisk migrdn (PROGRESS) deltog patienter
som ocksa uppfyllde ICHD-kriterierna for kronisk migrén. I bada studierna exkluderades patienter
med hjartinfarkt, stroke eller transitoriska ischemiska attacker inom sex manader fore screening.

Episodisk migrdn

Atogepant utvirderades avseende profylax av episodisk migrédn (4 till 14 migrdndagar per manad) i en
randomiserad, dubbelblind, placebokontrollerad multicenterstudie (ADVANCE). Patienterna
randomiserades till AQUIPTA 60 mg (N = 235) eller placebo (N =223) en gang dagligen i 12 veckor.
Patienterna fick anvinda akutlikemedel for huvudvark (dvs. triptaner, ergotaminderivat, NSAID,
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paracetamol och opioider) efter behov. Samtidig anvandning av likemedel som verkar pa signalvigen
for CGRP tillits inte for vare sig akut eller profylaktisk behandling av migréin.

Totalt 88 % av patienterna fullféljde den 12 veckor langa dubbelblinda studieperioden. Patienternas
genomsnittsalder var 42 ar (intervall: 18 till 73 ar), 4 % var 65 ar eller dldre, 89 % var kvinnor och
83 % var vita. Den genomsnittliga migrinfrekvensen vid baslinjen var cirka 8 migrdndagar per manad

och var likartad for behandlingsgrupperna.

Det priméra effektmattet var fordndringen frén baslinjen av genomsnittligt antal migrindagar per
manad (montly migrane days: MMD) under den 12 veckor ldnga behandlingsperioden. Sekundéra
effektmatt som kontrollerades for multiplicitet inkluderade forandring fran baslinjen av det
genomsnittliga antalet huvudvérksdagar per manad, foréndring fran baslinjen av genomsnittligt antal
dagar med anvéndning av akutlikemedel per manad, andelen patienter som uppniddde en minskning
med minst 50 % fran baslinjen av genomsnittlig MMD (genomsnitt fér 3 manader) och flera
patientrapporterade resultatmatt som bedomde funktionen. Statistiskt signifikanta resultat pavisades
for AQUIPTA jamfort med placebo for de priméra och sekundira effektmatten i ADVANCE, enligt

sammanfattningen i tabell 3.

Tabell 3: Effektmatt i ADVANCE

AQUIPTA 60 mg Placebo
N=226 N=216

Migrindagar per mianad (MMD) under 12 veckor
Baslinje 7,8 7,5
Genomsnittlig fordndring fran baslinjen —4,1 -2,5
Skillnad mot placebo -1,7
p-vérde < 0,001
Huvudvirksdagar per minad under 12 veckor
Baslinje 9,0 8,5
Genomsnittlig fordndring frin baslinjen —4,2 -2,5
Skillnad mot placebo -1,7
p-vérde < 0,001
Dagar med anvindning av akutliikemedel per minad under 12 veckor
Baslinje 6,9 6,5
Genomsnittlig fordndring frin baslinjen -3,8 23
Skillnad mot placebo -1,4
p-varde < 0,001
> 50 % MMD-responders under 12 veckor
% responders 59 29
Oddskvot (95 % KI) 3,55 (2,39; 5,28)
p-virde < 0,001

Figur 1 visar medelforandringen fran baslinjen av MMD i ADVANCE. Patienter som behandlades
med AQUIPTA 60 mg en gang dagligen hade storre genomsnittliga minskningar av MMD frén
baslinjen under den 12 veckor langa behandlingsperioden jimfort med patienter som fick placebo.
AQUIPTA 60 mg en gang dagligen resulterade i signifikanta minskningar frén baslinjen av
genomsnittligt antal migrandagar per manad inom det forsta 4-veckorsintervallet jAmfort med

placebobehandlade patienter.




Figur 1: Forandring fran baslinjen av antalet migrindagar i ADVANCE
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Langtidseffekt

Effekten kvarstod i upp till ett ar i en 6ppen studie dir 546 patienter med episodisk migran
randomiserades till att fi AQUIPTA 60 mg en ging dagligen. 68 % (373/546) av patienterna fullféljde
behandlingsperioden. Minskningen av medelvérdet (minsta kvadratmetoden) av antalet migrandagar
per méanad under den forsta minaden (vecka 1-4) var —3,8 dagar och forbattrades till en minsta
kvadrat-minskning pa —5,2 dagar under den sista manaden (vecka 49-52). Cirka 84 %, 70 % och 48 %
av patienterna rapporterade en minskning pa > 50 %, > 75 % respektive 100 % av antalet migrandagar
per manad vecka 49-52.

Patienter som tidigare fallerat 2 till 4 likemedelsklasser av oral profylaktisk behandling

I ELEVATE-studien deltog 315 vuxna patienter med episodisk migrén, som tidigare fallerat 2 till 4
lakemedelsklasser av oral profylaktisk behandling (t.ex. topiramat, tricykliska antidepressiva medel,
betablockerare) baserat pa effekt och/eller tolerabilitet. Patienterna randomiserades 1:1 till att antingen
fi atogepant 60 mg (N = 157) eller placebo (N = 158) under 12 veckor. Resultaten fran studien
overensstimde med huvudresultaten fran tidigare effektstudier pé episodisk migran och statistiskt
signifikanta resultat pavisades for priméra och sekundéra effektmétt, inklusive flera
patientrapporterade resultatmatt som bedomde funktionen. Behandling med atogepant visade en
minskning med 4,2 dagar i genomsnittlig MMD jamfort med 1,9 dagar i placebogruppen (p<0,001).
50,6 % (78/154) av patienterna i atogepantgruppen uppniddde en minskning med minst 50 % fran
baslinjen i MMD jamfort med 18,1 % (28/155) i placebogruppen (oddskvot [95 % KIJ: 4,82

[2,85; 8,14], p<0,001).

Kronisk migrdn

Atogepant utvirderades avseende profylax av kronisk migrédn (15 eller fler huvudvirksdagar per
manad med minst 8§ migrdndagar) i en randomiserad, dubbelblind, placebokontrollerad
multicenterstudie (PROGRESS). Patienterna randomiserades till AQUIPTA 60 mg (N = 262) eller
placebo (N =259) en gang dagligen i 12 veckor. En undergrupp patienter (11 %) tillits anvidnda ett
samtidigt likemedel for migrdnprofylax (t.ex. amitriptylin, propranolol, topiramat). Patienterna fick
anvinda akutlikemedel for huvudvérk (dvs. triptaner, ergotaminderivat, NSAID, paracetamol och
opioider) efter behov. Patienter med 6veranvindning av akutlikemedel och huvudvérk relaterad till
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overanvandning av ldkemedel deltog ocksa. Samtidig anvindning av likemedel som verkar pa
signalviagen for CGRP tilldts inte for vare sig akut eller profylaktisk behandling av migrin.

Total 463 (89 %) patienter fullféljde den 12 veckor ldnga dubbelblinda studien. Patienternas
genomsnittsalder var 42 ar (intervall: 18 till 74 ar), 3 % var 65 ar eller dldre, 87 % var kvinnor och
59 % var vita. Den genomsnittliga migrinfrekvensen vid baslinjen var cirka 19 migrandagar per
manad och var likartad for behandlingsgrupperna.

Det priméra effektmattet var fordndringen fran baslinjen av genomsnittlig MMD under den 12 veckor
langa behandlingsperioden. Sekundéira effektméatt som kontrollerades for multiplicitet inkluderade
fordndringen frén baslinjen av det genomsnittliga antalet huvudvérksdagar per manad, fordndringen
fran baslinjen av genomsnittligt antal dagar med anvindning av akutlikemedel per ménad, andelen
patienter som uppnddde en minskning med minst 50 % fran baslinjen av genomsnittlig MMD
(genomsnitt for 3 manader) och flera patientrapporterade resultatmatt som bedémde funktionen.
Statistiskt signifikanta resultat pavisades for AQUIPTA jamfort med placebo for de priméira och
sekundéra effektmétten for PROGRESS, enligt sammanfattningen i tabell 4.

Tabell 4: Effektmatt i PROGRESS

AQUIPTA 60 mg Placebo
N=257 N=249

Migrindagar per mianad (MMD) under 12 veckor
Baslinje 19,2 19,0
Genomsnittlig fordndring fran baslinjen —6,8 5,1
Skillnad mot placebo -1,7
p-vérde 0,002
Huvudvirksdagar per minad under 12 veckor
Baslinje 21,5 21,4
Genomsnittlig fordndring frin baslinjen —6,9 -5,2
Skillnad mot placebo -1,7
p-vérde 0,002
Dagar med anvindning av akutlikemedel per manad under 12 veckor
Baslinje 15,5 15,3
Genomsnittlig fordndring frin baslinjen —6,2 —4,1
Skillnad mot placebo 2,1
p-varde 0,002
> 50 % MMD-responders under 12 veckor
% responders 40 27
Oddskvot (95 % KI) 1,90 (1,29; 2,79)
p-virde 0,002

Figur 2 visar medelforandringen fran baslinjen av MMD i PROGRESS. Patienter som behandlades
med AQUIPTA 60 mg en gang dagligen hade en stoérre genomsnittlig minskning av MMD fran
baslinjen under den 12 veckor langa behandlingsperioden jimfort med patienter som fick placebo.



Figur 2: Forindring frin baslinjen av antalet migrindagar per manad i PROGRESS
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Pediatrisk population

Europeiska likemedelsmyndigheten har senarelagt kravet att skicka in studieresultat for AQUIPTA
for en eller flera grupper av den pediatriska populationen for profylax av migranhuvudvark
(information om pediatrisk anvindning finns i avsnitt 4.2).

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Absorption

Efter oral administrering absorberas atogepant med maximala plasmakoncentrationer efter cirka 1 till
2 timmar. Efter dosering en ging per dag visar atogepant dosproportionerlig farmakokinetik upp till
170 mg (cirka 3 génger den hogsta rekommenderade dosen), utan ackumulering.

Effekt av foda

Niér atogepant administrerades med en méltid med hog fetthalt minskade AUC och Cpax med cirka
18 % respektive 22 % utan effekt pa mediantiden till maximal plasmakoncentration av atogepant.
Atogepant administrerades utan hdnsyn till foda i studier av klinisk effekt.

Distribution

Plasmaproteinbindningen av atogepant var inte koncentrationsberoende i intervallet 0,1 till 10 pM;
den obundna fraktionen av atogepant var cirka 4,7 % i human plasma. Den genomsnittliga skenbara
distributionsvolymen for atogepant (V./F) efter oral administrering ar cirka 292 1.

Metabolism

Atogepant elimineras huvudsakligen genom metabolism, frimst genom CYP3A4. Modersubstansen
(atogepant) och en glukuronidkonjugatmetabolit (M23) var de mest prevalenta cirkulerande

komponenterna i human plasma.

CYP3A44 inducerare
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Samtidig administrering av atogepant med rifampicin, en stark CYP3 A4-inducerare, vid steady state,
resulterade i en signifikant minskning av exponeringen (Cmax med 30 % och AUC med 60 %) av
atogepant hos friska forsokspersoner.

Samtidig administrering av atogepant med topiramat, en mild CYP3A4-inducerare, vid steady state,
resulterade i en minskning av exponeringen (Cmax med 24 % och AUC med 25 %) av atogepant.

In vitro dr atogepant inte en himmare av CYP3A4, 1A2, 2B6, 2C8, 2C9, 2C19, 2D6, MAO-A eller
UGT1AL1 vid kliniskt relevanta koncentrationer. Atogepant ar inte heller en inducerare av CYP1A2,
CYP2B6 eller CYP3A4 vid kliniskt relevanta koncentrationer.

Eliminering

Halveringstiden for eliminering av atogepant dr cirka 11 timmar. Genomsnittlig skenbar oral clearance
(CL/F) av atogepant ir cirka 19 I/h. Efter en oral engdngsdos av 50 mg '*C-atogepant till friska
manliga forsokspersoner aterfanns 42 % och 5 % av dosen som oférdndrad atogepant i faeces
respektive urin.

Transportorer

Atogepant ar ett substrat for P-gp, BCRP, OATP1B1, OATP1B3 och OAT1. Dosjustering
rekommenderas vid samtidig anvindning med starka OATP-hdmmare baserat pa en klinisk
interaktionsstudie med en stark OATP-hdmmare. Atogepant ar inte ett substrat for OAT3, OCT?2 eller
MATEIL.

Atogepant dr inte en himmare av P-gp, BCRP, OAT1, OAT3, NTCP, BSEP, MRP3 eller MRP4 vid
kliniskt relevanta koncentrationer. Atogepant dr en svag himmare av OATP1B1, OATP1B3, OCT1

och MATE]1, men inga kliniskt relevanta interaktioner férvintas.

Sarskilda populationer

Nedsatt njurfunktion

Den renala elimineringsvagen spelar en mindre roll for clearance av atogepant. Baserat pa en
populationsfarmakokinetisk analys finns det ingen signifikant skillnad i farmakokinetiken for
atogepant hos patienter med mild eller mattligt nedsatt njurfunktion (CICr 30—89 ml/min) jamfort med
patienter med normal njurfunktion (CICr = 90 ml/min). Eftersom patienter med kraftigt nedsatt
njurfunktion eller terminal njursjukdom (ESRD; CICr < 30 ml/min) inte har studerats rekommenderas
anvindning av atogepant 10 mg hos dessa patienter.

Nedsatt leverfunktion

Hos patienter med befintlig mild (Child-Pugh Class A), méttlig (Child-Pugh klass B) eller svar
leverfunktionsnedséttning (Child-Pugh klass C) 6kade den totala exponeringen for atogepant med
24 %, 15 % respektive 38 %. Exponeringen for obunden atogepant var dock ungefér 3 génger hogre
hos patienter med svar nedsatt leverfunktion. Anvandning av AQUIPTA hos patienter med svér
nedsatt leverfunktion ska undvikas.

Utsondring i brostmjolk

I en studie med 12 friska ammande kvinnor som fick en oral engadngsdos av atogepant 60 mg mellan 1
och 6 ménader efter forlossningen, uppstod maximala nivéer av atogepant i brostmjolk mellan 1 och 3
timmar efter administrering. Cmax och AUC for atogepant i brostmjdlk var signifikant ligre med cirka
93% jamfort med kvinnors plasma. Den genomsnittliga relativa dosen hos spiddbarn var cirka 0,19%
(intervall 0,06 till 0,33%) av moderns vikt-justerade dos med ett genomsnittligt mjolk-till-plasma
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forhallande pa 0,08 (0,02 till 0,10). Den kumulativa mangden atogepant som utsondrades i brostmjolk
under 24 timmar var minimal, mindre &n 0,01 mg.

Andra sdrskilda populationer

Baserat pa en populationsfarmakokinetisk analys hade kon, etnicitet och kroppsvikt inte ndgon
signifikant effekt pa farmakokinetiken (Cmax och AUC) for atogepant. Darfor dr inga dosjusteringar
motiverade baserat pa dessa faktorer.

5.3 Prekliniska sikerhetsuppgifter

Trots markanta skillnader mellan arter av CGPR-receptoraffinitet for atogepant, visar icke kliniska
data ingen sarskild risk for atogepant i mianniska. Detta baserat pa gingse studier avseende
sikerhetsfarmakologi, toxicitet vid upprepad dosering, genotoxicitet, fototoxicitet eller karcinogen

potential.

Forsdmrad fertilitet

Oral administrering av atogepant till han- och honréttor fore och under parning och fortsatt hos
honorna till draktighetsdag 7 resulterade inte i nigra negativa effekter pa fertilitet eller
reproduktionsférmaga. Plasmaexponeringar (AUC) ar upp till 15 ganger hogre d4n vid den maximala
rekommenderade dosen till ménniska (MRHD).

Reproduktions- och utvecklingstoxikologi

Oral administrering av atogepant till draktiga rattor och kaniner under organogenesen resulterade i
minskad kroppsvikt hos rattfostret och 6kad forekomst av viscerala och skelettrelaterade
fostervariationer vid doserna som var forknippade med minimal toxicitet hos moderdjuret. Vid icke-
effektdosen for skadliga effekter pad den embryofetala utvecklingen var plasmaexponeringen (AUC)
ungefar 4 ganger hogre hos rattor och 3 gadnger hogre hos kaniner 4n hos minniska vid MRHD pa
60 mg/dag.

Oral administrering av atogepant till rattor under hela driktigheten och digivningen resulterade i en
icke-negativ signifikant minskad kroppsvikt hos valparna som kvarstod i vuxen élder.
Plasmaexponeringen (AUC) vid icke-effektdosen for pre- och postnatal utveckling var cirka 5 gdnger
hogre dn exponeringen hos médnniska vid MRHD. Hos digivande rattor resulterade oral dosering av
atogepant i atogepantnivier i mjélk som var cirka 2 ganger hdgre én de i plasma hos moderdjuret.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning over hjalpiamnen

Povidon/Vinylpyrrolidon-vinylacetatsampolymer
Tokofersolan

Mannitol

Mikrokristallin cellulosa

Natriumklorid

Kroskarmellosnatrium

Kollodial kiseldioxid

Natriumstearylfumarat

6.2 Inkompatibiliteter

Ej relevant.
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6.3 Hallbarhet

3ar

6.4 Sirskilda forvaringsanvisningar
Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

6.5 Forpackningstyp och innehall

AQUIPTA 10 mg tabletter

Aluminiumfolie och PVC/PE/PCTFE-blister, vardera innehéllande 7 tabletter.
Forpackningar innehéllande 28 eller 98 tabletter.

AQUIPTA 60 mg tabletter

Aluminiumfolie och PVC/PE/PCTFE-blister, vardera innehéllande 7 tabletter.
Forpackningar innehéllande 28 eller 98 tabletter.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
6.6  Sirskilda anvisningar for destruktion

Ej anvént ldkemedel och avfall ska kasseras enligt gidllande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
AbbVie Deutschland GmbH & Co KG

Knollstrasse

67061 Ludwigshafen

Tyskland

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING
EU/1/23/1750/001

EU/1/23/1750/002

EU/1/23/1750/003

EU/1/23/1750/004

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for det forsta godkdnnandet: 11 augusti 2023

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

Ytterligare information om detta likemedel finns pa Europeiska likemedelsmyndighetens webbplats
https://www.ema.europa.eu.
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BILAGA 11

TILLVERKARE SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE
AV TILLVERKNINGSSATS

VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR FOR
TILLHANDAHALLANDE OCH ANVANDNING

OVRIGA VILLKOR OCH KRAV FOR GODKANNANDET
FOR FORSALJNING

VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE EN

SAKER OCH EFFEKTIV ANVANDNING AV
LAKEMEDLET
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A. TILLVERKARE SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS

Namn och adress till tillverkare som ansvarar for frislippande av tillverkningssats

AbbVie S.r.l

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

B. VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR FOR TILLHANDAHALLANDE OCH
ANVANDNING

Receptbelagt 1ikemedel.

C. OVRIGA VILLKOR OCH KRAV FOR GODKANNANDET FOR FORSALJNING
. Periodiska sikerhetsrapporter

Kraven for att ldimna in periodiska sdkerhetsrapporter for detta lakemedel anges i den
forteckning 6ver referensdatum for unionen (EURD-listan) som foreskrivs i artikel 107¢.7 i
direktiv 2001/83/EG och eventuella uppdateringar som finns pa Europeiska
lakemedelsmyndighetens webbplats.

Innehavaren av godkdnnandet for forsdljning ska 1dmna in den forsta periodiska sidkerhetsrapporten for
detta ldkemedel inom 6 ménader efter godkdnnandet.

D. VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE EN SAKER OCH EFFEKTIV
ANVANDNING AV LAKEMEDLET

. Riskhanteringsplan

Innehavaren av godkdnnandet for forsédljning ska genomfora de erforderliga
farmakovigilansaktiviteter och -atgirder som finns beskrivna i den 6verenskomna
riskhanteringsplanen (Risk Management Plan, RMP) som finns i modul 1.8.2 i godkdnnandet
for forsdljning samt eventuella efterf6ljande 6verenskomna uppdateringar av
riskhanteringsplanen.

En uppdaterad riskhanteringsplan ska lamnas in
e pa begiran av Europeiska likemedelsmyndigheten,
o nir riskhanteringssystemet dndras, sirskilt efter att ny information framkommit som kan leda till
betydande dndringar i ldkemedlets nytta-riskprofil eller efter att en viktig milstolpe (for
farmakovigilans eller riskminimering) har natts.
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BILAGA III

MARKNING OCH BIPACKSEDEL
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A. MARKNING
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

YTTERKARTONG

|1. LAKEMEDLETS NAMN

AQUIPTA 10 mg tabletter
atogepant

| 2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Varje tablett innehaller 10 mg atogepant.

|3.  FORTECKNING OVER HJALPAMNEN

|4 LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Tablett
28 tabletter
98 tabletter

S. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Ska svéljas

Lis bipacksedeln fore anvdndning.

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhéll for barn.

| 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

| 8. UTGANGSDATUM

EXP

9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL I FOREKOMMANDE FALL
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11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG
Knollstrasse

67061 Ludwigshafen

Tyskland

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

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

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

| 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

| 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

aquipta 10 mg

17. UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell streckkod som innehaller den unika identitetsbeteckningen.

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING — I ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA

PC
SN
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

Innerforpackning med 49 tabletter (for 98-forpackningen)

|1. LAKEMEDLETS NAMN

AQUIPTA 10 mg tabletter
atogepant

| 2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Varje tablett innehaller 10 mg atogepant.

|3.  FORTECKNING OVER HJALPAMNEN

|4 LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Tablett
49 tabletter

S. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Ska svéljas

Lés bipacksedeln fore anvindning,.

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rickhéll for barn.

| 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

| 8. UTGANGSDATUM

EXP

9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL I FOREKOMMANDE FALL
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11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG
Knollstrasse

67061 Ludwigshafen

Tyskland

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/23/1750/002

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

| 14. ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

| 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

aquipta 10 mg

17. UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING — I ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA BLISTER ELLER STRIPS

BLISTER

|1. LAKEMEDLETS NAMN

AQUIPTA 10 mg tabletter
atogepant

| 2. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALINING

AbbVie (som logga)

|3.  UTGANGSDATUM

EXP

4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

5.  OVRIGT
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

YTTERKARTONG

|1. LAKEMEDLETS NAMN

AQUIPTA 60 mg tabletter
atogepant

| 2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Varje tablett innehaller 60 mg atogepant.

3.  FORTECKNING OVER HIALPAMNEN

Innehaller natrium.
Se bipacksedeln for ytterligare information.

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Tablett
28 tabletter
98 tabletter

S. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Ska sviljas

Lis bipacksedeln fore anvdndning.

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhéll for barn.

| 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

| 8.  UTGANGSDATUM

EXP

9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR
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10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL I FOREKOMMANDE FALL

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG
Knollstrasse

67061 Ludwigshafen

Tyskland

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

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

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

| 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

| 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

aquipta 60 mg

17. UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell streckkod som innehaller den unika identitetsbeteckningen.

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING — I ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA

PC
SN
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

Innerforpackning med 49 tabletter (for 98-forpackningen)

|1. LAKEMEDLETS NAMN

AQUIPTA 60 mg tabletter
atogepant

| 2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Varje tablett innehaller 60 mg atogepant.

3.  FORTECKNING OVER HIALPAMNEN

Innehaller natrium.
Se bipacksedeln for ytterligare information.

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Tablett
49 tabletter

S. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Ska sviljas

Lis bipacksedeln fore anvdndning.

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhéll for barn.

| 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

| 8.  UTGANGSDATUM

EXP

9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR
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10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL I FOREKOMMANDE FALL

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG
Knollstrasse

67061 Ludwigshafen

Tyskland

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/23/1750/004

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

| 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

| 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

aquipta 60 mg

17.  UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING — I ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA

26



UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA BLISTER ELLER STRIPS

BLISTER

|1. LAKEMEDLETS NAMN

AQUIPTA 60 mg tabletter
atogepant

| 2. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALINING

AbbVie (som logga)

|3.  UTGANGSDATUM

EXP

4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

5.  OVRIGT
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B. BIPACKSEDEL
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Bipacksedel: Information till patienten

AQUIPTA 10 mg tabletter
AQUIPTA 60 mg tabletter
atogepant

v Detta likemedel ar foremal for utokad overvakning. Detta kommer att gora det mojligt att snabbt
identifiera ny sékerhetsinformation. Du kan hjilpa till genom att rapportera de biverkningar du
eventuellt far. Information om hur du rapporterar biverkningar finns i slutet av avsnitt 4.

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta likemedel. Den innehaller

information som ér viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behéva ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller apotekspersonal.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, 4ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta giller dven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

1. Vad AQUIPTA éar och vad det anvinds for
2. Vad du behover veta innan du tar AQUIPTA
3. Hur du tar AQUIPTA

4. Eventuella biverkningar

5. Hur AQUIPTA ska forvaras

6.

Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

1. Vad AQUIPTA ér och vad det anviinds for

AQUIPTA innehéller den aktiva substansen atogepant. AQUIPTA anvénds for att forebygga migran
hos vuxna patienter som har minst 4 dagar med migrin per manad.

AQUIPTA tros blockera aktiviteten hos den kalcitoningenrelaterade peptiden (CGRP), en grupp av
receptorer som har kopplats till migran.

2. Vad du behover veta innan du tar AQUIPTA

Ta inte AQUIPTA
. om du &r allergisk mot atogepant eller ndgot annat innehallsdmne i detta likemedel (anges i
avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet
Sluta ta AQUIPTA och kontakta omedelbart likare om du upplever nagot av foljande symtom som
kan vara tecken pé en allergisk reaktion:

. andningssvarigheter
. svullnad i ansiktet
. hudutslag, klada eller nisselutslag

Négra av dessa symtom kan uppsté inom 24 timmar efter forsta anvindningen. Ibland kan de uppsté
flera dagar efter att du tagit AQUIPTA.

Tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskdterska innan du tar AQUIPTA om du har svéra
leverproblem.
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Barn och ungdomar
Ge inte detta likemedel till barn eller ungdomar under 18 ars dlder eftersom anviandning av AQUIPTA
inte har studerats i denna aldersgrupp.

Andra likemedel och AQUIPTA
Tala om for ldkare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tinkas ta andra
lakemedel. Vissa lakemedel kan 6ka risken for att fa biverkningar (se avsnitt 4).

Nedan foljer en lista med exempel pa likemedel som kan kréva att din likare sdanker dosen av
AQUIPTA:

. ketokonazol, itrakonazol, klaritromycin, rifampicin (ladkemedel for att behandla svamp- eller
bakterieinfektioner)
. ritonavir (lakemedel for att behandla hiv)

ciklosporin (likemedel som paverkar immunsystemet)

Graviditet, amning och fertilitet
Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare
innan du anvinder detta lakemedel.

Om du ar gravid ska du inte ta AQUIPTA. Om du ar kvinna och kan bli gravid ska du anvédnda ett
effektivt preventivmedel under behandling med AQUIPTA.

Om du ammar eller planerar att amma, radfraga liakare innan du anvander detta likemedel. Du och din
lakare ska bestimma om du ska anvinda AQUIPTA samtidigt som du ammar.

Korformaga och anvindning av maskiner
AQUIPTA kan gora att du kinner dig somnig. Kor inte bil eller anvind maskiner om du paverkas.

AQUIPTA innehaller natrium
AQUIPTA 10 mg tabletter

Detta likemedel innehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per tablett, d.v.s. dr nést intill
“natriumfritt”.

AQUIPTA 60 mg tabletter
Detta likemedel innehaller 31,5 mg natrium (huvudingrediensen i koksalt/bordssalt) per tablett. Detta
motsvarar 1,6 % av hogsta rekommenderat dagligt intag av natrium for vuxna.

3. Hur du tar AQUIPTA

Ta alltid detta likemedel precis enligt ldkarens anvisningar. R&dfraga likare eller apotekspersonal om
du ér osdker.

Hur mycket du ska ta

Rekommenderad dos dr 60 mg atogepant en gang dagligen. Din likare kan séga att du ska ta en ligre
dos om:

. du tar andra likemedel (anges i avsnitt 2)

. du har svéra njurproblem eller om du star pa dialys.

Hur du tar detta liikemedel
AQUIPTA ér avsett att svéljas. Tabletten ska inte delas, krossas, tuggas eller brytas innan du svéljer
den. Tabletterna kan tas med eller utan mat.

Om du har tagit for stor méingd av AQUIPTA
Om du har tagit fler tabletter dn du ska, kontakta din ldkare. Du kan fa nigra av biverkningarna som
anges i avsnitt 4.
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Om du har glomt att ta AQUIPTA

. Om du har glomt en dos, ta den sé snart du kommer ihag det.

. Om du har glomt din dos under en hel dag, hoppa 6ver den missade dosen och ta en engéngsdos
som vanligt dagen efter.

. Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du slutar att ta AQUIPTA
Sluta inte att ta AQUIPTA utan att tala med likaren forst. Dina symtom kan dterkomma om du slutar
med behandlingen.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta likare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta ldkemedel orsaka biverkningar, men alla anvindare behover inte fa
dem.

Allvarliga biverkningar
Sluta ta AQUIPTA och kontakta omedelbart ldkare om du upplever ndgot av foljande symtom som
kan vara tecken pa en allvarlig allergisk reaktion:

. andningssvarigheter
. svullnad i ansiktet
. hudutslag, klada eller nisselutslag

Andra biverkningar som kan forekomma
Tala med likare om du méarker ndgon av foljande biverkningar:

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvidndare):
illaméende

forstoppning

fatigue (trotthet)

somnolens (sdmnighet)

minskad aptit

viktnedging

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvindare)
. forhojda levervirden

Rapportering av biverkningar

Om du fér biverkningar, tala med lidkare eller apotekspersonal. Detta giller dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar direkt via det
nationella rapporteringssystemet listat i bilaga V. Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till
att oka informationen om likemedels sékerhet.

5. Hur AQUIPTA ska forvaras

Forvara detta ldkemedel utom syn- och riackhall for barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pé kartongen och blistern efter ’EXP”. Utgéngsdatumet ar den
sista dagen i angiven manad.

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.
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Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar ldkemedel som inte lingre anvidnds. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar
Innehéllsdeklaration

AQUIPTA 10 mg tabletter

. Den aktiva substansen ar atogepant. Varje tablett innehéller 10 mg atogepant.

. Ovriga innehallsimnen ir: povidon/vinylpyrrolidon-vinylacetatsampolymer, tokofersolan,
mannitol, mikrokristallin cellulosa, natriumklorid, kroskarmellosnatrium, kollodial silikondioxid
och natriumstearylfumarat (se avsnitt 2).

AQUIPTA 60 mg tabletter
. Den aktiva substansen ar atogepant. Varje tablett innehaller 60 mg atogepant.
. Ovriga innehallsimnen ir: povidon/vinylpyrrolidon-vinylacetatsampolymer, tokofersolan,

mannitol, mikrokristallin cellulosa, natriumklorid, kroskarmellosnatrium, kollodial
silikondioxid och natriumstearylfumarat (se avsnitt 2).

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

AQUIPTA 10 mg tabletter
AQUIPTA 10 mg tablett dr en vit till benvit, rund bikonvex tablett mirkt med ”A” och ”10” pa ena
sidan. Det &r tillgingligt i forpackningar innehallande 28 eller 98 tabletter.

AQUIPTA 60 mg tabletter
AQUIPTA 60 mg tablett dr en vit till benvit, oval bikonvex tablett méarkt med ”A60” pa ena sidan. Det
ar tillgingligt i forpackningar innehallande 28 eller 98 tabletter.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkinnande for forsiljning
AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG
Knollstrasse

67061 Ludwigshafen

Tyskland

Tillverkare

AbbVie S.r.1

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

Kontakta ombudet for innehavaren av godkédnnandet for forsidljning om du vill veta mer om detta
likemedel:

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 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

Kvnpog
Lifepharma (Z.A.M.) Ltd
TnA.: +357 22 34 74 40

Latvija
AbbVie SIA
Tel: +371 67605000

Denna bipacksedel dndrades senast

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



Ovriga informationskillor

Ytterligare information om detta likemedel finns pa Europeiska likemedelsmyndighetens webbplats
https://www.ema.europa.eu/.

For att lyssna pa eller begéiira en kopia pa denna bipacksedel i punktskrift, forstorad text eller fa
texten upplist vinligen kontakta ombudet for innehavaren av godkinnande for forséljning.
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