[bookmark: _Hlk129278788]UPUTSTVO ZA LIJEK

AQUIPTA 10 mg tableta
AQUIPTA 60 mg tableta

atogepant

 Ovaj lijek je pod dodatnim praćenjem. Time se omogućava brzo otkrivanje novih bezbjednosnih informacija. Vi u tome možete da pomognete prijavljivanjem bilo kojeg neželjenog dejstva koje se kod Vas javi ljekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri. Za način prijavljivanja neželjenih dejstava, pogledajte informacije na kraju dijela 4.


Pažljivo pročitajte ovo uputstvo, prije nego što počnete da koristite ovaj lijek, jer sadrži 
informacije koje su važne za Vas
· Uputstvo sačuvajte. Može biti potrebno da ga ponovo pročitate.
· Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom ljekaru ili farmaceutu ili medicinskoj sestri. 
· Ovaj lijek propisan je Vama i ne smijete ga davati drugima. Može da im škodi, čak i kada imaju iste znake bolesti kao i Vi.
· Ako Vam se javi bilo koje neželjeno dejstvo recite to svom ljekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri. Ovo uključuje i bilo koja neželjena dejstva koja nijesu navedena u ovom uputstvu. Pogledajte dio 4. 


U ovom uputstvu pročitaćete:
1.	Šta je lijek AQUIPTA i čemu je namijenjen
2.	Šta treba da znate prije nego što uzmete lijek AQUIPTA
3.	Kako se upotrebljava lijek AQUIPTA
4.	Moguća neželjena dejstva
5.	Kako čuvati lijek AQUIPTA
6.	Sadržaj pakovanja i dodatne informacije



























1. ŠTA JE LIJEK AQUIPTA I ČEMU JE NAMIJENJEN 

Lijek AQUIPTA sadrži aktivnu supstancu atogepant. Lijek AQUIPTA se koristi za sprječavanje migrene kod odraslih pacijenata koji imaju migrene najmanje 4 dana mjesečno.

[bookmark: _Hlk137116688][bookmark: _Hlk137196824]Smatra se da lijek AQUIPTA blokira aktivnost receptora koji pripadaju porodici kalcitoninskih/CGRP ([engl. calcitonin/caltitonin gene related peptide] peptid povezan sa genom za kalcitonin) receptora, koji se povezuju sa migrenom.


2. ŠTA TREBA DA ZNATE PRIJE NEGO ŠTO UZMETE LIJEK AQUIPTA

Lijek AQUIPTA ne smijete koristiti 
· ako ste alergični na atogepant ili neki drugi sastojak ovog lijeka (naveden u dijelu 6).

Upozorenja i mjere opreza
Prestanite sa uzimanjem lijeka AQUIPTA i odmah obavijestite svog ljekara ako primijetite bilo koji simptom alergijske reakcije, kao što su:
• otežano disanje
• oticanje lica
• osip, svrab ili koprivnjača

Neki od ovih simptoma mogu se javiti unutar 24 sata od prve primjene. Ponekad se mogu pojaviti nekoliko dana nakon što uzmete lijek AQUIPTA.

Obratite se svom ljekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri prije nego što uzmete lijek AQUIPTA ako imate ozbiljne probleme sa jetrom.

Djeca i adolescenti 
Nemojte davati ovaj lijek djeci ili adolescentima mlađim od 18 godina jer primjena lijeka AQUIPTA nije ispitana u ovim starosnim grupama.

Primjena drugih ljekova
Obavijestite svog ljekara ili farmaceuta ako uzimate ili ste nedavno uzeli ili bi mogli uzeti bilo koje druge ljekove. Neki ljekovi mogu povećati rizik od neželjenih dejstava (vidjeti dio 4).

U nastavku je lista ljekova zbog kojih će Vam ljekar možda trebati smanjiti dozu lijeka AQUIPTA:
· [bookmark: _Hlk129274845]ketokonazol, itrakonazol, klaritromicin, rifampicin (ljekovi za liječenje gljivičnih ili bakterijskih infekcija)
· ritonavir (lijek za liječenje HIV‑a)
· ciklosporin (lijek koji utiče na imuni sistem)

Plodnost, trudnoća i dojenje
Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate imati dijete, obratite se svom ljekaru za savjet prije nego što uzmete ovaj lijek.

Lijek AQUIPTA ne smijete uzimati za vrijeme trudnoće. Ako ste žena reproduktivne dobi, morate koristiti adekvatnu kontracepciju tokom liječenja sa lijekom AQUIPTA.

Lijek AQUIPTA ne smijete uzimati ako dojite ili planirate da dojite. Zajedno sa ljekarom morate odlučiti hoćete li dojiti ili uzimati lijek AQUIPTA.
 
[bookmark: _Hlk131605013]Uticaj lijeka AQUIPTA na sposobnost upravljanja vozilima i rukovanje mašinama 
Zbog lijeka AQUIPTA možete osjećati pospanost. Ako je tako u Vašem slučaju, nemojte  upravljati vozilima i mašinama.

Važne informacije o nekim sastojcima lijeka AQUIPTA 
Lijek AQUIPTA sadrži natrijum

AQUIPTA 10 mg tableta
Ovaj lijek sadrži manje od 1 mmol natrijuma (23 mg) po tableti, tj. zanemarljive količine natrijuma.

AQUIPTA 60 mg tableta 
Ovaj lijek sadrži 31,5 mg natrijuma (glavni sastojak kuhinjske soli) u jednoj tableti. To odgovara 1,6% preporučenog maksimalnog dnevnog unosa natrijuma za odraslu osobu.


3. KAKO SE UPOTREBLJAVA LIJEK AQUIPTA

Uvijek uzmite ovaj lijek onako kako Vam je preporučio ljekar. Provjerite s ljekarom ili farmaceutom, ako niste sigurni.

Koliko lijeka uzeti
Preporučena doza je 60 mg lijeka atogepant jednom dnevno. Vaš ljekar može reći da uzmete nižu dozu ako:
· uzimate druge ljekove (navedene u dijelu 2)
· imate ozbiljne probleme s bubrezima ili ste na dijalizi.

Kako se uzima
Lijek AQUIPTA se uzima na usta. Nemojte lomiti, drobiti ili žvakati tabletu prije gutanja. Tablete se mogu uzimati sa hranom ili bez nje.

Ako ste uzeli više lijeka AQUIPTA nego što je trebalo
Ako ste uzeli više tableta nego što ste trebali obratite se svom ljekaru. Mogu Vam se pojaviti neke od neželjenih reakcija navedenih u dijelu 4.

[bookmark: _Hlk119650730]Ako ste zaboravili da uzmete lijek AQUIPTA
· Ako ste propustili dozu, uzmite je čim se sjetite.
· Ako ste zaboravili uzeti dozu cijeli dan, preskočite propuštenu dozu i sljedećeg dana uzmite jednu dozu prema uobičajenom rasporedu.
· Nemojte uzeti dvostruku dozu kako biste nadoknadili propuštenu dozu.

Ako prestanete da uzimate lijek AQUIPTA
Nemojte prestati uzimati lijek AQUIPTA prije nego što o tome razgovarate sa svojim ljekarom. Ako prekinete liječenje, simptomi bi Vam se mogli vratiti. 

U slučaju bilo kakvih pitanja u vezi primjene ovog lijeka, obratite se ljekaru ili farmaceutu.


4.	MOGUĆA NEŽELJENA DEJSTVA

Kao i svi ljekovi i lijek AQUIPTA može izazvati neželjena dejstva, iako se ona ne moraju javiti kod svakoga.

Ozbiljna neželjena dejstva
Prestanite sa uzimanjem lijeka AQUIPTA i odmah kontaktirajte svog ljekara ako primijetite bilo koji od sledećih simptoma, koji mogu biti dio ozbiljne alergijske reakcije:
· otežano disanje
· oticanje lica
· osip, svrab ili koprivnjača

Ostala neželjena dejstva:
Obratite se ljekaru ako primijetite neko od sljedećih neželjenih dejstava:

Često (mogu se javiti u do 1 na 10 osoba):
· mučnina 
· zatvor
· umor
· jaka pospanost (somnolencija)
· smanjen apetit
· gubitak tjelesne težine

Manje često (mogu se javiti u do 1 na 100 osoba)
· povećane vrijednosti jetrenih enzima

Prijavljivanje sumnji na neželjena dejstva
Ako Vam se javi bilo koje neželjeno dejstvo recite to svom ljekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri. Ovo uključuje i bilo koja neželjena dejstva koja nijesu navedena u ovom uputstvu. Prijavljivanjem neželjenih dejstava možete da pomognete u procjeni bezbjednosti ovog lijeka. Sumnju na neželjena dejstva možete da prijavite i Institutu za ljekove i medicinska sredstva (CInMED):

Institut za ljekove i medicinska sredstva 
Odjeljenje za farmakovigilancu
Bulevar Ivana Crnojevića 64a, 81000 Podgorica

tel: +382 (0) 20 310 280
fax: +382 (0) 20 310 581
www.cinmed.me 
nezeljenadejstva@cinmed.me 
putem IS zdravstvene zaštite
QR kod za online prijavu sumnje na neželjeno dejstvo lijeka:

[image: ]


5.	KAKO ČUVATI LIJEK AQUIPTA 

Lijek čuvajte van pogleda i domašaja djece.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka upotrebe navedenog na kutiji i blisteru iza oznake „EXP“. Rok upotrebe odnosi se na posljednji dan navedenog mjeseca.

Lijek ne zahtijeva posebne uslove čuvanja.

Ljekove ne treba bacati u kanalizaciju, niti kućni otpad. Ove mjere pomažu očuvanju životne sredine.
Neupotrijebljeni lijek se uništava u skladu sa važećim propisima.


6.	SADRŽAJ PAKOVANJA I DODATNE INFORMACIJE

Šta sadrži lijek AQUIPTA
· Aktivna supstanca je atogepant.

AQUIPTA 10 mg tableta
Jedna tableta sadrži 10 mg atogepanta.

AQUIPTA 60 mg tableta
Jedna tableta sadrži 60 mg atogepanta.

· Pomoćne supstance su: polivinilpirolidon/vinilacetat kopolimer, vitamin E polietilen glikol sukcinat, manitol, celuloza, mikrokristalna, natrijum hlorid, kroskarmeloza natrijum, silicijum dioksid, koloidni i natrijum stearil fumarat (vidjeti dio 2). 

Kako izgleda lijek AQUIPTA i sadržaj pakovanja
[bookmark: _GoBack]
AQUIPTA 10 mg tableta
Bijela do gotovo bijela, okrugla, bikonveksna tableta, prečnika 6 mm, sa utisnutim oznakama „A” i „10” na jednoj strani tablete. 

AQUIPTA 60 mg tableta
Bijela do gotovo bijela, ovalna, bikonveksna tableta, dimenzija 16 mm × 9 mm, sa utisnutom oznakom „A60” na jednoj strani tablete. 

Unutrašnje pakovanje lijeka je Al//PVC/PE/PCTFE blister djeljiv na pojedinačne doze koji sadrži 7 tableta.

Spoljašnje pakovanje lijeka je složiva kartonska kutija koja sadrži 4 ili 14 blistera (ukupno 28 ili 98 tableta) i Uputstvo za lijek.

Na tržištu se ne moraju nalaziti sve veličine pakovanja.

Nosilac dozvole:
Glosarij d.o.o., 
Vojislavljevića 76, 81 000 Podgorica, Crna Gora

Proizvođač:
Abbvie S.r.l.,
S.R. 148 Pontina km 52, SNC, Campoverde di Aprilia - 04011 Aprilia, Italija

Režim izdavanja lijeka
Lijek se izdaje samo na ljekarski recept.

Broj i datum dozvole
Aquipta, tableta, 10 mg, blister djeljiv na pojedinačne doze, 28 (4x7) tableta:
2030/25/2751 – 7721 od 29.07.2025. godine
Aquipta, tableta, 10 mg, blister djeljiv na pojedinačne doze, 98 (14x7) tableta:
2030/25/2753 – 7720 od 29.07.2025. godine
Aquipta, tableta, 60 mg, blister djeljiv na pojedinačne doze, 28 (4x7) tableta:
2030/25/2754 – 7722 od 29.07.2025. godine
Aquipta, tableta, 60 mg, blister djeljiv na pojedinačne doze, 98 (14x7) tableta:
2030/25/2755 – 7723 od 29.07.2025. godine

Ovo uputstvo je posljednji put odobreno
Jul, 2025. godine
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