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Indikace:
- profylaxe migrény u dospélych,
ktefi mivaji nejméné 4 dny

S migrénou za mésic'

Reference: 1. SPC Aquipta. CGRP = peptid pribuzny genu pro kalcitonin

Zkracené informace o lé¢ivém pripravku
Nazev: AQUIPTA 10 mg tablety, AQUIPTA 60 mg tablety. SloZeni: Jedna tableta obsahuje 10 mg nebo 60 mg atogepantu. Indikace: Profylaxe migrény
u dospélych, ktefi mivaji nejméené 4 dny s migrénou za mésic. Davkovani: Doporucena davka je 60 mg jednou denné. Doporucena davka pfi soubézném
pouzivani silnych inhibitord CYP3A4 nebo OATP je 10 mg jednou denné. U pacientl s tézkou poruchou funkce ledvin a v kone¢ném stadiu onemocnéni
ledvin je doporucena davka 10 mg jedenkrat denné. U pacientll s ESRD podstupujicich intermitentni dialyzu se ma pfipravek AQUIPTA prednostné
uZivat po dialyze. Je tfeba se vyhnout podavani atogepantu u pacientd s tézkou poruchou funkce jater. Bezpecnost a Gc¢innost atogepantu u déti (ve
veku < 18 let) nebyly dosud stanoveny. Nejsou dostupné zadné Gdaje. Kontraindikace: Hypersenzitivita na [éCivou latku nebo na kteroukoli pomoc-
nou latku. Zvlastni upozornéni: V souvislosti s uzivanim pripravku AQUIPTA byly hlaSeny zavazné hypersenzitivni reakce, véetné anafylaxe, dyspnoe,
vyrazky, pruritu, kopfivky a edému obliceje. Pouziti atogepantu se u pacientl s tézkou poruchou funkce jater nedoporucuje. AQUIPTA 10 mg obsahuje
méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné tableté, to znamena, ze je v podstaté ,bez sodiku“. AQUIPTA 60 mg obsahuje 31,5 mg sodiku v jedné tableté,
coz odpovida 1,6 % doporuceného maximalniho denniho pfijmu sodiku potravou podle WHO pro dospélého. Interakce s jinymi léCivymi pFipravky
ajiné formy interakce: Silné inhibitory CYP3A4 (napf. ketokonazol, itrakonazol, klarithromycin, ritonavir) mohou vyznamné zvysit systémovou expozici
atogepantu. Inhibitory OATP (napf: rifampicin, cyklosporin, ritonavir) mohou vyznamné zvysit systémovou expozici atogepantu. Fertilita, téhotenstvi
a kojeni: Udaje o podavani atogepantu téhotnym Zenam jsou omezené. Podavani se v téhotenstvi a u zen ve fertilnim véku, které neuZivaji anti-
koncepci, nedoporucuje. Neni znamo, zda se atogepant vylucuje do lidského materského mléka. Riziko pro kojené novorozence/déti nelze vyloucit.
Na zakladé posouzeni prospésnosti kojeni pro dité a prospésnosti lécby pro Zenu je nutno rozhodnout, zda pferusit kojeni nebo ukoncit/prerusit
podavani atogepantu. Udaje o vlivu atogepantu na fertilitu u clovéka nejsou dostupné. Ucinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje: Atogepant
nema zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje. U nékterych pacientl viak mize zplsobit somnolenci. Pacienti
maji dbat zvysené opatrnosti pred fizenim dopravnich prostredkd nebo obsluhovanim stroju, dokud si nebudou dostatecné jisti, Ze atogepant nema
nepfiznivy vliv na jejich vykon. Nezadouci u€inky: Casté: snizena chut k jidlu, nauzea, zacpa, Gnava/somnolence, sniZeni télesné hmotnosti; méné
casté: zvyseni hladiny ALT/AST. Pouzitelnost: 3 roky. Uchovavani: Tento LéCivy pripravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani. Baleni: 28
nebo 98 tablet. Drzitel rozhodnuti o registraci: AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG, Knollstrasse, 67061 Ludwigshafen, Némecko. Registracni Cisla:
AQUIPTA 10 mg: EU/1/23/1750/001-002, AQUIPTA 60 mg: EU/1/23/1750/003-004. Datum posledni revize SmPC: 11/2024. Pripravek je vazan na ékafsky
predpis a je hrazen smluvnim zdravotnickym zafizenim z vefejného zdravotniho pojisténi v indikaci profylaxe migrény u dospélych, ktefi mivaji nej-
méné 4 dny s migrénou za mésic. N

Tento lécivy pripravek podléha dalSimu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych informaci o bezpecnosti. Zadame zdravotnickeé pracovniky,
aby hlasili jakakoli podezieni na nezadouci ucinky. Seznamte se, prosim, s dplnou informaci o pripravku drive, nezZ jej predepisete.
AbbVie s.ro., Metronom Business Center, Bucharova 2817/13, 158 00 Praha 5. Tel.: 233 098 111, www.abbvie.cz
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