KULLANMA TALIMATI

AQUIPTA 60 mg tablet
Agizdan ahinir.

Etkin madde: Her bir tablet 60 mg atogepanta esdeger 61,8 mg Atogepant monohidrat igerir.
Yardimci maddeler: Polivinilpirolidon/vinil asetat kopolimeri (E1201), E vitamini polietilen
glikol siiksinat, mannitol (E421), mikrokristalize seliiloz (E460), sodyum kloriir, kroskarmelloz
sodyum (E468), kolloidal silikon dioksit (E551) ve sodyum stearil fumarat

v Bu {iggen yeni giivenlilik bilgisinin hizli olarak belirlenmesini saglayacaktir. Meydana
gelen herhangi bir yan etkiyi raporlayarak yardimci olabilirsiniz. Yan etkilerin nasil
raporlanacagini 6grenmek i¢in 4. Boliimiin sonuna bakabilirsiniz.

Bu ilact kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatini saklaywniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Bu ilag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginizi séyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. llac hakkinda size énerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu kullanma talimatinda:

AQUIPTA nedir ve ne icin kullanilir?

AQUIPTA yt kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
AQUIPTA nasu kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

AQUIPTA ’nin saklanmasi

SR BN

Bashklar yer almaktadir.
1. AQUIPTA nedir ve ne icin kullanilir?
AQUIPTA atogepant etkin maddesini igermektedir. Her tablet 60 mg atogepant igerir.

Atogepant “Kalsitonin geniyle iligkili peptid (CGRP) antagonistleri” adi verilen bir ilag
grubuna aittir. AQUIPTA'nin migrenle baglantili olan kalsitonin/kalsitonin geniyle iliskili
peptid (CGRP) reseptdrii ailesinin aktivitesini bloke ettigi diistiniilmektedir.

AQUIPTA 60 mg tablet, beyaz ila kirli beyaz renkte, bir yiiziinde "A60" baskis1 bulunan oval
bikonveks bir tablettir. 28 tablet igeren ambalajlarda kullanima sunulmaktadir.

AQUIPTA, bir ayda en az 4 migren gilinii yasayan eriskin hastalarda migrenin 6nlenmesi
amaciyla kullanilir.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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2. AQUIPTA’y1 kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
AQUIPTA'y1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ:
Eger;
e Etkin madde atogepant veya bu ilacin diger bilesenlerinden herhangi birine (bu
kullanma talimatinin basinda listelenen) karsi1 alerjiniz varsa.

AQUIPTA'y1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ:

Eger asagida listelenmis alerjik reaksiyonlarin herhangi birini deneyimlerseniz, AQUIPTA
kullanmay1 durdurunuz ve hemen doktorunuza bildiriniz:

- Nefes almada giicliik
- Yiizlin sigsmesi

- Dokiintii, kasint1 ve tirtiker

Bu semptomplarin bazilar1 ilk kullanimi takiben 24 saat icerisinde gelisebilir. Bazen
AQUIPTA kullanimindan birkag giin sonra ortaya ¢ikabilir.

Eger siddetli karaciger problemleriniz varsa AQUIPTA kullanmadan 6nce doktorunuzla,
eczacinizla veya hemsirenizle konusunuz.

Bu uyarilar, gegmisteki herhangi bir ddnemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza
danisiniz.

AQUIPTA'nin yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

Tabletler a¢ veya tok karnina alinabilir.

Hamilelik

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Eger hamile iseniz, hamile olabileceginizi diisiinliyorsaniz veya hamile kalmay1 planliyorsaniz
bu ilac1 almadan 6nce doktorunuza, eczaciniza ya da hemsirenize danisiniz.

AQUIPTA hamilelik siiresince kullanilmamalidir. Hamile kalma olasilig1 olan bir kadinsaniz,
AQUIPTA tedavisi sirasinda yeterli dogum kontrol yontemi kullanmaniz gerekmektedir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz, hemen doktorunuza veya eczaciniza
danmiginiz

Emzirme
llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Bebeginizi emziriyorsaniz veya emzirmeyi planliyorsaniz, AQUIPTA kullanmamalisiniz.
Bebeginizi emzirip emzirmeyeceginize veya AQUIPTA kullanip kullanmayacaginiza siz ve

doktorunuz karar vermelisiniz.
Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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Arac¢ ve makine kullanimi

AQUIPTA uykulu hissetmenize neden olabilir. Etkilenirseniz ara¢ veya makine kullanmayiniz.
AQUIPTA’nin iceriginde bulunan bazi yardimcir maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
AQUIPTA sodyum igerir.

AQUIPTA, her tablette 31,5 mg sodyum (sofra tuzunun ana bileseni) igerir. Bu, bir eriskin i¢in
onerilen maksimum giinliikk sodyum aliminin %1,6'sina denk gelmektedir. Bu durum, kontrollii
sodyum diyetinde olan hastalar i¢in g6z 6niinde bulundurulmalidir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

Baska herhangi bir ilac1 su anda kullaniyorsaniz, son zamanlarda kullandiysaniz veya kullanma
olasiliginiz varsa, doktorunuza ya da eczaciniza bilgi veriniz. Bazi ilaglar yan etki yasama
riskini arttirabilir (bkz. Bolim 4).

Asagida, doktorunuzun AQUIPTA'nin dozunu azaltmasii gerektirebilecek ilag oOrnekleri

listelenmistir:

J ketokonazol, itrakonazol, klaritromisin, rifampisin (fungal veya bakteriyel
enfeksiyonlarin tedavisinde kullanilan ilaglar)

. ritonavir (HIV tedavisinde kullanilan bir ilag)

. siklosporin (bagisiklik sisteminizi etkileyen bir ilag)

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiysaniz, liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. AQUIPTA nasil kullanilir?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhigi icin talimatlar:

Bu ilact daima tam olarak doktorunuzun size anlattig1 sekilde kullanimiz. Emin degilseniz
doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Onerilen doz giinde bir kez alinan 60 mg atogepanttir. Doktorunuz asagidaki durumlarda daha
diistik bir doz kullanmaniz1 sdyleyebilir:

. Baska ilaglar kullaniyorsaniz (b6liim 2'de listelenmistir)

J Siddetli bobrek sorunlariiz varsa veya diyalize giriyorsaniz.

Uygulama yolu ve metodu:

AQUIPTA agiz yoluyla (oral) kullanim i¢indir. Tableti yutmadan 6nce bolmeyiniz, ezmeyiniz,
cignemeyiniz veya kirmayiniz. Tabletler a¢ veya tok karnina aliabilir.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanima:
AQUIPTA'"n kullanim1 18 yasindan kiiciik ¢ocuklarda veya ergenlerde arastirilmadigindan,

bu yas grubunda kullanilmamalidir.
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Yashlarda kullanima:
Yash hastalar (65 yas ve lizeri) i¢in 6zel doz ayarlamasi gerekli degildir.

Ozel kullamim durumlari:

Bobrek yetmezligi

Hafif veya orta siddetli bobrek yetmezligi olan hastalar i¢in doz ayarlamasi onerilmemektedir.
Siddetli bobrek yetmezligi olan hastalarda ve son donem bobrek hastaligi (SDBH) olan
hastalarda onerilen doz giinde bir kez 10 mg'dir. Aralikli diyalize giren SDBY hastalar1 i¢in
AQUIPTA tercihen diyalizden sonra alinmalidir.

Karaciger yetmezligi

Hafif veya orta siddetli karaciger yetmezligi olan hastalar icin doz ayarlamasi
onerilmemektedir. Siddetli karaciger yetmezligi olan hastalarda atogepant kullanimindan
kaginilmalidir.

Eger AQUIPTA 'min etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla AQUIPTA kullandiysaniz:

AQUIPTA dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla tablet almis olmaniz durumunda, doktorunuzla goriisiiniiz.
Boliim 4'te belirtilen yan etkilerden bazilarini yasayabilirsiniz.

AQUIPTA kullanmay1 unutursaniz

e Bir dozu almay1 unutursaniz, hatirladiginiz anda ilacinizi aliniz.

e  Dozunuzu biitiin bir giin boyunca unutursaniz, sadece unuttugunuz dozu atlayiniz ve
ertesi giin her zamanki gibi tek bir doz aliniz.

e  Unuttugunuz bir dozu telafi etmek i¢in ¢ift doz almaymniz.

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

AQUIPTA ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler

Oncesinde doktorunuzla goériismeden AQUIPTA kullanmayr birakmaymz. Tedaviyi
birakirsaniz belirtileriniz tekrar ortaya ¢ikabilir.

Bu ilacin kullanimina iliskin ilave sorulariniz varsa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza
daniginiz.

4.  Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi bu ilacin da yan etkileri olabilir, ancak bu yan etkiler herkeste goriilmez.
Ciddi yan etkiler

Asagidakilerden biri ola@rsage @?ﬂf@&kﬁzaﬁﬁl‘lmi‘mi 1 durdurunuz ve DERHAL
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- Nefes almada giicliik
- Yiizilin simesi
- Kasinti, dokiintii, trtiker

Eger bunlar dan biri sizde mevcut ise, sizin AQUIPTA'ya kars1 ciddi alerjiniz olabilir. Acil tibbi
miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Diger yan etkiler:

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmistir:

Cok yaygin: 10 hastanin en az 1’inde goriilebilir.

Yaygin: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinde veya birinden fazla
goriilebilir.

Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinde veya birinden fazla
goriilebilir.

Seyrek: 1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinde veya birinden fazla
goriilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor

Asagidaki yan etkilerden herhangi birini fark ederseniz, derhal doktorunuza bilgi veriniz:

Yaygin

bulant1 (midenizde bulant1 hissi)
kabizlik

bitkinlik (yorgunluk)

somnolans (uyku hali)

istahta azalma

kilo kayb1

Yaygin olmayan
o karaciger enzim diizeylerinde artis

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ilag Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numaral1 yan etki bildirim hattin1 arayarak Tirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. AQUIPTA’nmin Saklanmasi
AQUIPTA 'yt ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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Son kullanma tarihi belirtilen ayin son giiniinii ifade etmektedir.

Son kullanma tarihi ge¢mis, veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayiniz! Cevre, Sehircilik ve
Iklim Degisikligi Bakanligi’nca belirlenen toplama sistemine veriniz

Ruhsat Sahibi:
AbbVie Tibbi ilaglar Sanayi ve Ticaret Limited Sirketi
Atasehir/Istanbul

Uretim yeri:

Forest Laboratories Ireland, Limited
Clonshaugh Business and Technology Park
Clonshaugh, Dublin 17

Irlanda

Bu kullanma talimati 29.01.2026 tarihinde onaylanmistir.
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