PRILOG 1.

SAZETAK OPISA SVOJSTAVA LIJEKA



vOVaj je lijek pod dodatnim pracenjem. Time se omogucuje brzo otkrivanje novih sigurnosnih
informacija. Od zdravstvenih radnika se trazi da prijave svaku sumnju na nuspojavu za ovaj lijek. Za
postupak prijavljivanja nuspojava vidjeti dio 4.8.

1. NAZIV LIJEKA

VYDURA 75 mg oralni liofilizat

2. KVALITATIVNI I KVANTITATIVNI SASTAV
Jedan oralni liofilizat sadrzi rimegepantsulfat u koli¢ini koja odgovara 75 mg rimegepanta.

Za cjeloviti popis pomo¢nih tvari vidjeti dio 6.1.

3. FARMACEUTSKI OBLIK
Oralni liofilizat

Oralni liofilizat bijele je do gotovo bijele boje, okruglog oblika, promjera 14 mm i s utisnutim
simbolom ®

4. KLINICKI PODACI
4.1 Terapijske indikacije
Lijek VYDURA indiciran je za:
e lijecenje akutnog napadaja migrene s aurom ili bez nje u odraslih
e preventivno lijeCenje epizodicne migrene u odraslih koji imaju najmanje 4 napadaja migrene
mjesecno.
4.2 Doziranje i nacin primjene

Doziranje

Lijecenje akutnog napadaja migrene
Preporucena doza je 75 mg raimegepanta prema potrebi, jednom dnevno.

Profilaksa migrene
Preporucena doza je 75 mg rimegepanta svaki drugi dan.

Najvisa dnevna doza iznosi 75 mg rimegepanta.

VYDURA se moze uzimati uz obrok ili bez obroka.

Istodobno uzimani lijekovi

Kad se rimegepant uzima istodobno s umjerenim inhibitorima CYP3A4 ili s jakim inhibitorima

P-gp-a, drugu dozu rimegepanta treba izbjegavati idu¢ih 48 sati (vidjeti dio 4.5).

Posebne populacije

Starije osobe (u dobi od 65 i vise godina)
Ograniceno je iskustvo s primjenom rimegepanta u bolesnika u dobi od 65 godina i starijih. Budu¢i da
dob ne utjece na farmakokinetiku rimegepanta, nije potrebna prilagodba doze (vidjeti dio 5.2).
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Ostecenje bubrezne funkcije

U bolesnika s blagim, umjerenim ili teSkim oSte¢enjem bubrezne funkcije nije potrebna prilagodba
doze. Tesko oste¢enje bubrezne funkcije rezultiralo je pove¢anjem AUC-a nevezanog lijeka > 2 puta,
ali povecanje ukupnog AUC-a bilo je manje od 50% (vidjeti dio 5.2). Pri ucestaloj primjeni u
bolesnika s teskim oSte¢enjem bubrezne funkcije potreban je oprez. Rimegepant nije ispitivan u
bolesnika sa zavrs$nim stadijem bubrezne bolesti i u bolesnika na dijalizi. U bolesnika sa zavr$nim
stadijem bubrezne bolesti (CLcr < 15 ml/min) primjenu rimegepanta treba izbjegavati.

Ostecenje jetrene funkcije

U bolesnika s blagim (Child-Pugh A) ili umjerenim (Child-Pugh B) oste¢enjem jetrene funkcije nije
potrebna prilagodba doze. Koncentracije rimegepanta u plazmi (AUC nevezanog lijeka) bile su
znacajno vise u bolesnika s teskim (Child-Pugh C) osteéenjem jetrene funkcije (vidjeti dio 5.2). U
bolesnika s teskim oSte¢enjem jetrene funkcije primjenu rimegepanta treba izbjegavati.

Pedijatrijska populacija
Sigurnost i djelotvornost lijeka VYDURA u pedijatrijskih bolesnika (< 18 godina) nisu ustanovljene.
Nema dostupnih podataka.

Nacin primjene
Lijek VYDURA namijenjen je za peroralnu primjenu.

Oralni liofilizat treba staviti na jezik ili pod jezik. U ustima ¢e se raspasti pa se moze uzimati bez
tekucine.

Bolesnicima treba savjetovati da blister otvaraju suhim rukama, a potpune upute za primjenu procitaju
u uputi o lijeku.

4.3 Kontraindikacije
Preosjetljivost na djelatnu tvar ili neku od pomo¢nih tvari navedenih u dijelu 6.1.
4.4 Posebna upozorenja i mjere opreza pri uporabi

Reakcije preosjetljivosti, ukljucujuéi dispneju i osip, pojavile su se u manje od 1% bolesnika lijeCenih
rimegepantom u klini¢kim ispitivanjima (vidjeti dio 4.8). Reakcije preosjetljivosti, ukljuc¢ujuci
ozbiljnu preosjetljivost, mogu se pojaviti nakon nekoliko dana od primjene. Ako se pojavi reakcija
preosjetljivosti, primjenu rimegepanta treba prekinuti i zapoceti odgovarajucu terapiju.

VYDURA se ne preporucuje:
- ubolesnika s teskim oste¢enjem jetrene funkcije (vidjeti dio 4.2)
- ubolesnika sa zavr$nim stadijem bubrezne bolesti (CLcr < 15 ml/min) (vidjeti dio 4.2)
- priistodobnoj primjeni s jakim inhibitorima CYP3A4 (vidjeti dio 4.5)
- priistodobnoj primjeni s jakim ili umjerenim induktorima CYP3A4 (vidjeti dio 4.5).

Glavobolje uzrokovane prekomjernim uzimanjem lijekova

Prekomjerno uzimanje bilo koje vrste lijekova protiv glavobolje moze glavobolju pogorsati. Ako
bolesnik iskusi takvu pojavu ili posumnja na nju, potrebno je potraziti lijecnicki savjet i prekinuti
lijecenje. Na dijagnozu glavobolje uzrokovane prekomjernim uzimanjem lijekova treba posumnjati u
bolesnika koji ¢esto ili svakodnevno imaju glavobolje unato¢ redovitom uzimanju lijekova protiv
akutne glavobolje (ili upravo zbog toga).

4.5 Interakcije s drugim lijekovima i drugi oblici interakcija

Rimegepant je supstrat enzima CYP3A4 te efluksnih prijenosnika P-glikoproteina (P-gp) i proteina
rezistencije raka dojke (engl. breast cancer resistance protein, BCRP) (vidjeti dio 5.2).



Inhibitori CYP3A4

Inhibitori CYP3A4 povecavaju koncentracije rimegepanta u plazmi. Ne preporucuje se istodobna
primjena rimegepanta i jakih inhibitora CYP3A4 (npr. klaritromicina, itrakonazola, ritonavira) (vidjeti
dio 4.4). Istodobna primjena rimegepanta i itrakonazola rezultirala je znacajnim povecanjem
izloZenosti rimegepantu (povecanje AUC-a 4 puta i Cmax 1,5 puta).

Istodobna primjena rimegepanta i lijekova koji umjereno inhibiraju CYP3A4 (npr. diltiazema,
eritromicina, flukonazola) moze povecati izloZzenost rimegepantu. Istodobna primjena rimegepanta i
flukonazola rezultirala je povecanom izloZeno$¢u rimegepantu (poveéanje AUC-a 1,8 puta), ali bez
znacajnog ucinka na Cmax. Kad se uzima istodobno s umjerenim inhibitorima CYP3A4

(npr. flukonazolom), drugu dozu rimegepanta treba izbjegavati 48 sati (vidjeti dio 4.2).

Induktori CYP3A4

Induktori CYP3A4 smanjuju koncentraciju rimegepanta u plazmi. Ne preporucuje se istodobna
primjena lijeka VYDURA 1 jakih induktora CYP3A4 (npr. fenobarbitala, rifampicina, gospine trave
(Hypericum perforatum)) ili umjerenih induktora CYP3A4 (npr. bosentana, efavirenza, modafinila)
(vidjeti dio 4.4). Nakon prestanka primjene jakog ili umjerenog induktora CYP3A4 ucinak indukcije
CYP3A4 moze trajati do 2 tjedna. Istodobna primjena rimegepanta i rifampicina rezultirala je
znacajnim smanjenjem izlozenosti rimegepantu (smanjenje AUC-a za 80% 1 Crax za 64%) $to moze
dovesti do gubitka djelotvornosti.

Inhibitori samo P-gp-a i BCRP-a

Inhibitori efluksnih prijenosnika P-gp-a i BCRP-a mogu povecati koncentracije rimegepanta u plazmi.
Kad se lijek VYDURA uzima istodobno s jakim inhibitorima P-gp-a (npr. ciklosporinom,
verapamilom, kinidinom) (vidjeti dio 4.2), drugu dozu lijeka VYDURA treba izbjegavati iducih

48 sati. Istodobna primjena rimegepanta i ciklosporina (jakog inhibitora P-gp-a i BCRP-a) ili kinidina
(selektivnog inihibitora P-gp-a) rezultirala je znacajnim poveéanjem izlozenosti rimegepantu u sli¢noj
mjeri (AUC i Cmax > 50%, ali manje od dva puta).

4.6  Plodnost, trudnoca i dojenje
Trudnoca

Podaci o primjeni rimegepanta u trudnica su ograniceni. Ispitivanja na zivotinjama pokazuju da
rimegepant nije embriocidan, a pri klinicki relevantnoj izloZenosti nije opaZen teratogeni potencijal.
Stetni uéinci na embriofetalni razvoj (smanjena tezina fetusa i veéi broj varijacija kostura u §takora)
zabiljeZeni su samo pri razinama izlozenosti povezanima s maternalnom toksi¢noscu (priblizno
200 puta vec¢om od klinicke izloZenosti) nakon primjene rimegepanta tijekom skotnosti (vidjeti
dio 5.3). Kao mjera opreza, preporucuje se izbjegavati primjenu lijeka VYDURA tijekom trudnoce.

Dojenje

U ispitivanju provedenom u jednom ispitivackom centru u mlijeku 12 dojilja lijecenih jednom dozom
rimegepanta od 75 mg nadene su minimalne koncentracije rimegepanta. Relativan postotak doze koju
je primila majka i za koji se procjenjuje da ¢e dospjeti u dojence manji je od 1%. Nema podataka o
ucincima na stvaranje mlijeka. S obzirom na klinicko stanje majke, potrebno je razmotriti koristi
dojenja za razvoj i1 zdravlje kao i klini¢ku potrebu za primjenom lijeka VYDURA u majke i sve
potencijalne nuspojave koje u dojenceta moze izazvati rimegepant ili osnovna bolest majke.

Plodnost

Ispitivanja na zivotinjama nisu pokazala klinicki relevantan u€inak na plodnost u oba spola (vidjeti
dio 5.3).



4.7  Utjecaj na sposobnost upravljanja vozilima i rada sa strojevima
VYDURA ne utjece ili zanemarivo utjece na sposobnost upravljanja vozilima i rada sa strojevima.
4.8 Nuspojave

Sazetak sigurnosnog profila

Najcesca nuspojava bila je mucnina, i kod lijeCenja akutnog napadaja (1,2%) i kod profilakse migrene
(1,4%). Reakcije su ve¢inom bile blage ili umjerene. Preosjetljivost, ukljucujuci dispneju i tezak osip,
pojavila se u manje od 1% lijeCenih bolesnika.

Tabli¢ni popis nuspojava

Nuspojave, navedene prema MedDRA-inoj klasifikaciji organskih sustava, prikazane su u tablici 1.
Odgovarajuce kategorije ucestalosti za svaku nuspojavu definirane su na sljede¢i nac¢in (CIOMS I1I):
vrlo cesto (> 1/10); Cesto (> 1/100 i < 1/10); manje Cesto (> 1/1000 i < 1/100), rijetko (= 1/10 000 i
< 1/1000); vrlo rijetko (< 1/10 000).

Tablica 1 Popis nuspojava
Klasifikacija organskih Nuspojava Ucdestalost
sustava
LijeCenje akutnog napadaja
Poremecaji imunoloskog sustava | preosjetljivost, uklju¢ujuéi dispneju i teZzak manje ¢esto
osip
Poremecaji probavnog sustava mucnina cesto
Profilaksa
Poremecaji probavnog sustava | mucnina | Sesto

Dugorocna sigurnost

Dugoroc¢na sigurnost primjene rimegepanta u lije¢enju akutnih napadaja i profilaksi migrene
procijenjena je u dva jednogodisnja otvorena produzetka ispitivanja; 1662 bolesnika uzimala su
rimegepant najmanje 6 mjeseci, a 740 bolesnika uzimalo je rimegepant 12 mjeseci.

Opis odabranih nuspojava

Reakcije preosjetljivosti

Reakcije preosjetljivosti, ukljucujuci dispneju i tezak osip, pojavile su se u manje od 1% bolesnika
lijecenih u klinickim ispitivanjima. Reakcije preosjetljivosti mogu se pojaviti nakon nekoliko dana od
primjene, a zabiljeZena je i ozbiljna kasna reakcija preosjetljivosti.

Prijavljivanje sumnji na nuspojavu

Nakon dobivanja odobrenja lijeka vazno je prijavljivanje sumnji na njegove nuspojave. Time se
omogucuje kontinuirano pracenje omjera koristi i rizika lijeka. Od zdravstvenih radnika se trazi da
prijave svaku sumnju na nuspojavu lijeka putem nacionalnog sustava prijave nuspojava: navedenog u
Dodatku V.

4.9 Predoziranje

U pogledu predoziranja rimegepantom klini¢ko je iskustvo ograni¢eno. Nisu zabiljezeni simptomi
predoziranja. LijeCenje predoziranja rimegepantom treba ukljucivati opée mjere potpornog lijeCenja,
uz pracenje vitalnih znakova i promatranje klinickog statusa bolesnika. Nema specificnog antidota za
lijecenje predoziranja rimegepantom. Nije vjerojatno da ¢e se rimegepant u znacajnoj mjeri ukloniti
dijalizom zbog opseZnog vezanja na proteine u serumu.



5.  FARMAKOLOSKA SVOJSTVA
5.1 Farmakodinamicka svojstva

Farmakoterapijska skupina: analgetici, antagonisti peptida povezanog s kalcitoninskim genom
(CGRP), ATK oznaka: N02CD06

Mehanizam djelovanja

Rimegepant se velikim afinitetom selektivno veZe na ljudski receptor peptida povezanog s
kalcitoninskim genom (engl. calcitonin gene-related peptide, CGRP) i djeluje kao antagonist receptora
CGRP-a.

Odnos izmedu farmakodinamicke aktivnosti i mehaniz(a)ma kojim(a) rimegepant postize svoje
klinicke ucinke nije poznat.

Klini¢ka djelotvornost: lijeCenje akutnog napadaja

Djelotvornost lijeka VYDURA u lijeCenju akutnog napadaja migrene s aurom ili bez aure u odraslih
ispitana je u tri randomizirana, dvostruko slijepa, placebom kontrolirana ispitivanja (Ispitivanja 1 — 3).
Prema dobivenim uputama, bolesnici su trebali lijeciti migrenu ¢iji intenzitet bola odgovara umjerenoj
do jakoj glavobolji. Lijekovi za hitno ublazavanje simptoma (tj. nesteroidni protuupalni lijekovi,
paracetamol i/ili antiemetik) bili su dopusteni 2 sata nakon inicijalnog lijeCenja. Druge vrste lijekova
za hitno ublazavanje simptoma, kao §to su triptani, nisu bili dopusteni unutar 48 sati od inicijalnog
lijecenja. Na pocetku ispitivanja priblizno 14% bolesnika uzimalo je lijekove za preventivnu terapiju
migrene. Nijedan bolesnik u Ispitivanju 1 nije istodobno uzimao lijekove za preventivnu terapiju
migrene koji utje¢u na put djelovanja peptida povezanog s kalcitoninskim genom.

Primarne analize djelotvornosti provedene su u bolesnika koji su lije¢ili migrenu umjerenog do jakog
intenziteta bola. Stanje bez bola definirano je kao smanjenje bola pri umjerenoj ili jakoj glavobolji do
stanja bez glavobolje, a stanje bez najneugodnijeg simptoma (engl. most bothersome symptom, MBS)
definirano je kao odsutnost najneugodnijih simptoma prema vlastitoj procjeni (tj. fotofobije,
fonofobije ili mu¢nine). Medu bolesnicima koji su naveli najneugodniji simptom, najéeséi simptom
bila je fotofobija (54%), a slijedile su mucnina (28%) i fonofobija (15%).

U Ispitivanju 1, stanje bez glavobolje i bez najneugodnijeg simptoma 2 sata nakon primjene jedne
doze postigao je statisticki znacajno veéi postotak bolesnika koji su uzimali lijek VYDURA u
usporedbi s onima koji su uzimali placebo (tablica 2). Osim toga, statisticki znacajni u€inci lijeka
VYDURA u usporedbi s placebom pokazali su se u dodatnim mjerama ishoda djelotvornosti:
ublazavanje bola nakon 2 sata, stanje bez bola odrzano od 2 do 48 sati, primjena lijekova za hitno
ublazavanje simptoma tijekom 24 sata i sposobnost normalnog funkcioniranja 2 sata nakon primjene
doze. Ublazavanje bola definirano je kao smanjenje intenziteta migrenske glavobolje od umjerenog ili
jakog bola do blagog ili odsutnog. Ispitivanja 2 i 3, klju¢na, dvostruko slijepa, placebom kontrolirana
ispitivanja jedne epizode migrene, provedena su u bolesnika s migrenom koji su uzimali rimegepant u
formulaciji bioekvivalentnoj rimegepantu od 75 mg.

Tablica 2: Mjere ishoda djelotvornosti u ispitivanjima lije¢enja akutnih napadaja migrene
Ispitivanje 1 Ispitivanje 2 Ispitivanje 3
VYDURA | Placebo | Rimegepant | Placebo | Rimegepant | Placebo
75 mg 75 mg 75 mg
Bez bola nakon 2 sata
n/N* 142/669 74/682 105/537 64/535 104/543 77/541
% ispitanika s odgovorom 21,2 10,9 19,6 12,0 19,2 14,2
Razlika u usporedbi s 10,3 7,6 4.9
placebom (%)
p-vrijednost <0,0001? 0,0006* 0,0298*
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Ispitivanje 1 Ispitivanje 2 Ispitivanje 3
VYDURA | Placebo | Rimegepant | Placebo | Rimegepant | Placebo
75 mg 75 mg 75 mg
Bez najneugodnijeg
simptoma nakon 2 sata
n/N* 235/669 183/682 202/537 135/535 199/543 150/541
% ispitanika s odgovorom 35,1 26,8 37,6 25,2 36,6 27,7
Razlika u usporedbi s 8,3 12,4 8,9
placebom (%)
p-vrijednost 0,0009* < 0,000 0,0016*
18
UblazZen bol nakon 2 sata
n/N* 397/669 295/682 312/537 229/535 304/543 247/541
% ispitanika s odgovorom 59,3 433 58,1 42,8 56,0 45,7
Razlika u usporedbi s 16,1 15,3 10,3
placebom (%)
p-vrijednost <0,0001* < 0,000 0,0006*
18
Stanje bez bola odrzano od
2 do 48 sati
n/N* 90/669 37/682 53/537 32/535 63/543 39/541
% ispitanika s odgovorom 13,5 5,4 9,9 6,0 11,6 7,2
Razlika u usporedbi s 8.0 3,9 4.4
placebom (%)
p-vrijednost <0,0001? 0,0181° 0,0130°

*n/N = broj ispitanika s odgovorom / broj bolesnika u toj terapijskoj skupini lijeenja

%Znacajna p-vrijednost u hijerarhijskom testiranju
®Nominalna p-vrijednost u hijerarhijskom testiranju

Slika 1 prikazuje postotak bolesnika u Ispitivanju 1 u kojih je migrenska glavobolja prestala (stanje

bez bola) 2 sata nakon lijecenja.




Slika 1: Postotak bolesnika u kojih je bol prestala unutar 2 sata, Ispitivanje 1
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Slika 2 prikazuje postotak bolesnika u Ispitivanju 1 koji su postigli stanje bez najneugodnijeg
simptoma u roku od 2 sata.

Slika 2: Postotak bolesnika u kojih su najneugodniji simptomi prestali unutar 2 sata,
Ispitivanje 1
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U usporedbi s placebom, incidencija fotofobije i fonofobije smanjila se 2 sata nakon primjene lijeka
VYDURA 75 mg u sva tri ispitivanja.

Klini¢ka djelotvornost: profilaksa

Djelotvornost rimegepanta kao profilakti¢ke terapije migrene procijenjena je u randomiziranom,
dvostruko slijepom, placebom kontroliranom ispitivanju (Ispitivanje 4).

U Ispitivanje 4 bili su uklju¢eni odrasli muskarci i Zene s anamnezom migrene (s aurom ili bez nje) u
trajanju od najmanje jedne godine. Bolesnici su u 12 tjedana prije probira imali od 4 do 18 napadaja
migrene s bolovima umjerenog do jakog intenziteta po jednom 4-tjednom razdoblju. Tijekom
28-dnevnog razdoblja promatranja prije postupka randomizacije, bolesnici su u prosjeku imali

10,9 dana s glavoboljom §to je u prosjeku ukljucivalo 10,2 dana s migrenom. Bolesnici su u ispitivanju
bili randomizirani u skupine koje su primale rimegepant 75 mg (N = 373) ili placebo (N =374) do
12 tjedana. Prema uputama, terapiju na koju su rasporedeni randomizacijom uzimali su jednom svaki
drugi dan tijekom 12-tjednog razdoblja lijeCenja. Bolesnicima su bili dopusteni drugi lijekovi za
lijecenje akutnih napadaja migrene (npr. triptani, nesteroidni protuupalni lijekovi, paracetamol,
antiemetici) prema potrebi. Na pocetku je priblizno 22% bolesnika uzimalo lijekove za preventivnu
terapiju migrene. Bolesnici su mogli nastaviti sudjelovanje u otvorenom produzetku ispitivanja
dodatnih 12 mjeseci.

Mjera primarnog ishoda djelotvornosti u Ispitivanju 4 bila je promjena srednje vrijednosti broja dana s
migrenom mjesecno (DMM) od 9. do 12. tjedna dvostruko slijepe faze lijeCenja u odnosu na pocetak
ispitivanja. Mjere sekundarnog ishoda ukljucivale su > 50%-tno smanjenje broja dana s umjerenom ili
jakom migrenom mjesecno u odnosu na pocetak.

Rimegepant u dozi od 75 mg primjenjivan svaki drugi dan pokazao je statisticki znacajno poboljSanje
u kljuénim mjerama ishoda djelotvornosti u usporedbi s placebom, kao §to je sazeto prikazano u

tablici 3 i graficki prikazano na slici 3.

Tablica 3: Kljuéne mjere ishoda djelotvornosti u Ispitivanju 4

Rimegepant 75 mg Placebo
svaki drugi dan svaki drugi dan

Broj dana s migrenom mjesecno (DMM) N =348 N =347
od 9. do 12. tjedna
Promjena odnosu na pocetak -4,3 -3,5
Promjena u usporedbi s placebom -0,8
p-vrijednost 0,010
= 50%-tno smanjenje broja dana s umjerenom ili N =348 N =347
jakom migrenom od 9. do 12. tjedna
% ispitanika s odgovorom 49,1 41,5
Razlika u usporedbi s placebom 7,6
p-vrijednost 0,044*

 Znacajna p-vrijednost u hijerarhijskom testiranju



Slika 3: Promjena u broju dana s migrenom mjeseéno (DMM) u odnosu na pocetak u
Ispitivanju 4
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Dugorocna djelotvornost:

Bolesnici iz Ispitivanja 4 mogli su nastaviti sudjelovati u otvorenom produZzetku ispitivanja dodatnih
12 mjeseci. Djelotvornost se odrzala do 1 godine u otvorenom produzetku ispitivanja u kojem su
bolesnici uzimali rimegepant u dozi od 75 mg svaki drugi dan i, prema potrebi, u dane izvan toga
(slika 4). Dio skupine, koji je ukljucivao 203 bolesnika lijeCena rimegepantom, zavrsio je ukupno
razdoblje lijeCenja od 16 mjeseci. U tih je bolesnika ukupna srednja vrijednost smanjenja u broju dana
s migrenom mjese¢no u odnosu na pocetak, uprosje¢ena za razdoblje lijeCenja od 16 mjeseci, iznosila
6,2 dana.

Slika 4: Longitudinalni dijagram promjene srednje vrijednosti u broju dana s migrenom
mjesecno (DMM), pocevsi od razdoblja promatranja pa tijekom dvostruko slijepog lijecenja (od
1. do 3. mjeseca) i otvorenog lije¢enja rimegepantom (od 4. do 16. mjeseca)
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Pocetak 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 1 12 13 14 15 16
Mjesec
N s podacima

Rimegepant75mg 348 348 332 314 276 276 265 252 253 248 239 236 225 218 213 209 203

Pedijatrijska populacija

Europska agencija za lijekove izuzela je obvezu podnoSenja rezultata ispitivanja lijeka VYDURA u
svim podskupinama pedijatrijske populacije u profilaktickom lijecenju migrenskih glavobolja (vidjeti
dio 4.2 za informacije o pedijatrijskoj primjeni).
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Europska agencija za lijekove odgodila je obvezu podnoSenja rezultata ispitivanja lijeka VYDURA u
jednoj ili vise podskupina pedijatrijske populacije u lije¢enju akutnog napadaja migrene (vidjeti
dio 4.2 za informacije o pedijatrijskoj primjeni).

5.2 Farmakokineticka svojstva

Apsorpcija

Kod peroralne primjene, rimegepant se apsorbira uz maksimalnu koncentraciju nakon 1,5 sata. Nakon
supraterapijske doze od 300 mg, apsolutna oralna bioraspolozivost rimegepanta bila je priblizno 64%.

Utjecaj hrane

Kod primjene rimegepanta u stanju sitosti, nakon obroka s visokim ili niskim udjelom masti, Tmax j&
bio odgoden za 1 do 1,5 sati. Obrok s visokim udjelom masti smanjio je Cmax za 42 do 53%, a AUC za
32 do 38%. Obrok s niskim udjelom masti smanjio je Cmax za 36%, a AUC za 28%. U klinickim
ispitivanjima sigurnosti i djelotvornosti, rimegepant se primjenjivao bez obzira na uzimanje hrane.

Distribucija

Volumen distribucije rimegepanta u stanju dinamicke ravnoteze iznosi 120 1. Priblizno 96%
rimegepanta veze se za proteine u plazmi.

Biotransformacija

Rimegepant se metabolizira prvenstveno putem CYP3A4 i u manjem opsegu putem CYP2C9.
Rimegepant je primarni oblik (~77%), a u plazmi nisu ustanovljeni glavni metaboliti (tj. > 10%).

Na temelju in vitro ispitivanja, rimegepant nije inhibitor CYP1A2, 2B6, 2C9, 2C19, 2D6 ili UGT1A1
pri klinic¢ki relevantnim koncentracijama. Medutim, rimegepant je slab inhibitor CYP3A4 uz inhibiciju
ovisnu o vremenu. Rimegepant nije induktor CYP1A2, CYP2B6 ili CYP3A4 pri klinicki relevantnim
koncentracijama.

Eliminacija

Eliminacija rimegepanta u zdravih ispitanika iznosi priblizno 11 sati. Nakon peroralne primjene
['*C]-rimegepanta u zdravih muskih ispitanika, 78% ukupne radioaktivnosti izmjereno je u stolici i
24% u urinu. Neizmijenjeni rimegepant jedina je glavna komponenta izlucena u stolici (42%) 1 urinu
(51%).

Prijenosnici
In vitro, rimegepant je supstrat efluksnih prijenosnika P-gp-a i BCRP-a. Inhibitori efluksnih
prijenosnika P-gp i BCRP mogu povecati koncentracije rimegepanta u plazmi (vidjeti dio 4.5).

Rimegepant nije supstrat OATP1B1 ili OATP1B3. S obzirom na mali klirens putem bubrega,
rimegepant nije procjenjivan kao supstrat OAT1, OAT3, OCT2, MATEI] ili MATE2-K.

Rimegepant nije inhibitor P-gp-a, BCRP-a, OAT1 illi MATE2-K pri klini¢ki relevantnim
koncentracijama. Slab je inhibitor OATP1B1 i OATS3.

Rimegepant je inhibitor OATP1B3, OCT2 i MATEI. Istodobna primjena rimegepanta i metformina,
supstrata prijenosnika MATE]1, nije rezultirala klini¢ki znacajnim utjecajem na farmakokinetiku
metformina ili iskoriStenje glukoze. Ne oc¢ekuju se klinicke interakcije rimegepanta s drugim
lijekovima vezano uz OATP1B3 ili OCT2 pri klini¢ki relevantnim koncentracijama.
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Linearnost/nelinearnost

Nakon jedne peroralne primjene, rimegepant pokazuje povecéanje izlozenosti vece od onog
proporcionalnog dozi, §to je izgleda povezano s pove¢anjem bioraspolozivosti ovisnim o dozi.

Dob. spol, tjelesna tezina, rasna i etni¢ka pripadnost

U farmakokinetici rimegepanta nisu opazene klinicki znacajne razlike na temelju dobi, spola,
rase/etnickog podrijetla, tjelesne teZine, statusa migrene ili genotipa CYP2C9.

Osteéenje bubrezne funkcije

U posebnom klinickom ispitivanju u kojemu se farmakokinetika rimegepanta u ispitanika s blagim
(procijenjeni klirens kreatinina [CLcr] 60 — 89 ml/min), umjerenim (CLcr 30 — 59 ml/min) i teSkim
(CLer 15 — 29 ml/min) bubreznim o$tec¢enjem usporedivala s onom u zdravih ispitanika (objedinjeni
zdravi kontrolni ispitanici), opazeno je < 50%-tno povecanje izloZenosti ukupnom rimegepantu nakon
jedne doze od 75 mg. AUC nevezanog rimegepanta bio je 2,57 puta vi$i u ispitanika s teSkim
bubreznim oste¢enjem. Lijek VYDURA nije ispitivan u bolesnika sa zavr$nim stadijem bubrezne
bolesti (CLer < 15 ml/min).

Osteéenje jetrene funkcije

U posebnom klinickom ispitivanju u kojemu se farmakokinetika rimegepanta u ispitanika s blagim,
umjerenim i teSkim oste¢enjem jetrene funkcije usporedivala s onom u zdravih ispitanika (zdravi
podudarni kontrolni ispitanici), izloZenost rimegepantu (AUC nevezanog lijeka) nakon jedne doze od
75 mg bila je 3,89 puta veca u ispitanika s teskim oStecenjem jetrene funkcije (Child-Pugh stadij C).
Nije bilo klinicki znacajnih razlika u izloZenosti rimegepantu u ispitanika s blagim (Child-Pugh

stadij A) i umjerenim oSte¢enjem jetrene funkcije (Child-Pugh stadij B) u usporedbi s ispitanicima s
normalnom jetrenom funkcijom.

5.3 Neklinicki podaci o sigurnosti primjene

Neklinicki podaci za rimegepant ne ukazuju na poseban rizik za ljude na temelju konvencionalnih
ispitivanja sigurnosne farmakologije, toksi¢nosti ponovljenih doza, genotoksi¢nosti, fototoksi¢nosti,
reproduktivne i razvojne toksicnosti ili kancerogenog potencijala.

Ucinci povezani s vi§im dozama rimegepanta u ispitivanju ponovljenih doza ukljucivali su jetrenu
lipidozu u miSeva i Stakora, intravaskularnu hemolizu u $takora i majmuna i emezu u majmuna. Ti su
nalazi opaZeni samo pri izloZenostima za koje se smatra da su dovoljno vece od maksimalne
izloZenosti u ljudi, $to je od malog znacaja za klinicku primjenu (> 12 puta [misevi] 1 > 49 puta
[Stakori] za jetrenu lipidozu, > 95 puta [Stakori] i > 9 puta [majmuni] za intravaskularnu hemolizu, i
> 37 puta za emezu [majmuni]).

U ispitivanjima utjecaja na plodnost u §takora, u¢inci povezani s rimegepantom uoc¢eni su samo pri
visokoj dozi od 150 mg/kg na dan (smanjena plodnost i pove¢an predimplantacijski gubitak) koja je
dovela do maternalne toksicnosti i sistemske izloZenosti > 95 puta maksimalne izlozenosti u ljudi.
Peroralna primjena rimegepanta tijekom organogeneze rezultirala je u¢incima na fetus u $takora, ali ne
i u kuni¢a. Smanjena fetalna tezina i povecana incidencija fetalnih varijacija opazene su u Stakora
samo pri najviSoj dozi od 300 mg/kg na dan, koja je dovela do maternalne toksicnosti pri izlozenosti
priblizno 200 puta ve¢oj od maksimalne izloZenosti u ljudi. Osim toga, rimegepant nije utjecao na
prenatalni i postnatalni razvoj Stakora pri dozama do 60 mg/kg na dan (> 24 puta maksimalne
izloZenosti u ljudi) ili na rast, razvoj ili sposobnost reprodukcije juvenilnih $takora pri dozama do

45 mg/kg na dan (> 14 puta maksimalne izlozenosti u ljudi).
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6. FARMACEUTSKI PODACI
6.1 Popis pomocnih tvari
zelatina

manitol (E421)

okus mente

sukraloza

6.2 Inkompatibilnosti

Nije primjenjivo.

6.3 Rok valjanosti

4 godine

6.4 Posebne mjere pri ¢uvanju lijeka

Ne ¢uvati na temperaturi iznad 30 °C.
Cuvati u originalnom pakiranju radi zastite od vlage.

6.5 Vrstaisadrzaj spremnika

Blisteri s jedini¢nim dozama od polivinilklorida (PVC), orijentiranog poliamida (OPA) i aluminijske
folije, zatvoreni aluminijskom folijom koja se moze odlijepiti.

Veli¢ine pakiranja:

2 x 1 jedini¢na doza oralnog liofilizata

8 x 1 jedini¢na doza oralanog liofilizata

16 x 1 jedini¢na doza oralnog liofilizata

Na trZiStu se ne moraju nalaziti sve veli¢ine pakiranja.
6.6 Posebne mjere za zbrinjavanje

Nema posebnih zahtjeva za zbrinjavanje.

Neiskoristeni lijek ili otpadni materijal potrebno je zbrinuti sukladno nacionalnim propisima.

7. NOSITELJ ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17
1050 Bruxelles

Belgija

8. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET
EU/1/22/1645/001

EU/1/22/1645/002
EU/1/22/1645/003
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9. DATUM PRVOG ODOBRENJA / DATUM OBNOVE ODOBRENJA

Datum prvog odobrenja: 25 travnja 2022.

10. DATUM REVIZIJE TEKSTA

Detaljnije informacije o ovom lijeku dostupne su na internetskoj stranici Europske agencije za lijekove
http://www.ema.europa.eu.
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PRILOG I1.

PROIZVOPAC(I) ODGOVORAN(NI) ZA PUSTANJE SERIJE
LIJEKA U PROMET

UVJETI ILI OGRANICENJA VEZANI UZ OPSKRBU I
PRIMJENU

OSTALI UVJETI 1 ZAHTJEVI ODOBRENJA ZA
STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

UVJETI ILI OGRANICENJA VEZANI UZ SIGURNU I
UCINKOVITU PRIMJENU LIJEKA
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A. PROIZVODAC(I) ODGOVORAN(NI) ZA PUSTANJE SERIJE LIJEKA U PROMET

Naziv(i) i adresa(e) proizvodaca odgovornog(ih) za pustanje serije lijeka u promet

HiTech Health Limited
5-7 Main Street
Blackrock

Co. Dublin

A94 R5Y4

Irska

Millmount Healthcare Limited
Block-7, City North Business Campus
Stamullen

Co. Meath

K32 YD60

Irska

Pfizer Ireland Pharmaceuticals
Little Connell

Newbridge

Co. Kildare

W12 HX57

Irska

Na tiskanoj uputi o lijeku mora se navesti naziv i adresa proizvodaca odgovornog za pustanje

navedene serije u promet.

B. UVJETI ILI OGRANICENJA VEZANI UZ OPSKRBU I PRIMJENU

Lijek se izdaje na recept.

C. OSTALI UVJETI 1 ZAHTJEVI ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U
PROMET

. Periodicka izvjeséa o neSkodljivosti lijeka (PSUR-evi)

Zahtjevi za podnosenje PSUR-eva za ovaj lijek definirani su u referentnom popisu datuma EU (EURD

popis) predvidenom ¢lankom 107.c stavkom 7. Direktive 2001/83/EZ 1 svim sljede¢im azuriranim

verzijama objavljenima na europskom internetskom portalu za lijekove.

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet ¢e prvi PSUR za ovaj lijek dostaviti unutar 6 mjeseci

nakon dobivanja odobrenja.

D. UVJETI ILI OGRANICENJA VEZANI UZ SIGURNU I UCINKOVITU PRIMJENU
LIJEKA

. Plan upravljanja rizikom (RMP)

Nositelj odobrenja obavljat ¢e zadane farmakovigilancijske aktivnosti i intervencije, detaljno

objasnjene u dogovorenom Planu upravljanja rizikom (RMP), koji se nalazi u Modulu 1.8.2 Odobrenja
za stavljanje lijeka u promet, te svim sljede¢im dogovorenim azuriranim verzijama RMP-a.
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Azurirani RMP treba dostaviti:

e na zahtjev Europske agencije za lijekove;

o prilikom svake izmjene sustava za upravljanje rizikom, a narocito kada je ta izmjena rezultat
primitka novih informacija koje mogu voditi ka znac¢ajnim izmjenama omjera korist/rizik,
odnosno kada je izmjena rezultat ostvarenja nekog vaznog cilja (u smislu farmakovigilancije
ili minimizacije rizika).
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PRILOG III.

OZNACIVANJE I UPUTA O LIJEKU
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A. OZNACIVANJE
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PODACI KOJI SE MORAJU NALAZITI NA VANJSKOM PAKIRANJU

KUTIJA /75 mg

1. NAZIV LIJEKA

VYDURA 75 mg oralni liofilizat
rimegepant

2. NAVODENJE DJELATNE(IH) TVARI

Jedan oralni liofilizat sadrzi rimegepantsulfat u koli¢ini koja odgovara 75 mg rimegepanta.

| 3. POPIS POMOCNIH TVARI

| 4. FARMACEUTSKI OBLIK I SADRZAJ

2 x 1 oralni liofilizat
8 x 1 oralni liofilizat
16 x 1 oralni liofilizat

5. NACIN I PUT(EVI) PRIMJENE LIJEKA

Za primjenu kroz usta.

Suhim rukama odlijepite foliju s poledine blistera i pazljivo izvadite oralni liofilizat. Nemojte gurati
oralni liofilizat kroz foliju. Odmah ga stavite pod jezik ili na jezik i on ¢e se rastopiti za nekoliko
sekundi. Nije potrebno uzimati s teku¢inom ili vodom.

Prije uporabe procitajte uputu o lijeku.

6. POSEBNO UPOZORENJE O CUVANJU LIJEKA IZVAN POGLEDA I DOHVATA
DJECE

Cuvati izvan pogleda i dohvata djece.

| 7. DRUGO(A) POSEBNO(A) UPOZORENJE(A), AKO JE POTREBNO

| 8.  ROK VALJANOSTI

EXP

9. POSEBNE MJERE CUVANJA

Ne cuvati na temperaturi iznad 30 °C.
Cuvati u originalnom pakiranju radi zastite od vlage.
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10. POSEBNE MJERE ZA ZBRINJAVANJE NEISKORISTENOG LIJEKA ILI
OTPADNIH MATERIJALA KOJI POTJECU OD LIJEKA, AKO JE POTREBNO

11. NAZIV I ADRESA NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17
1050 Bruxelles

Belgija

12. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

EU/1/22/1645/001 (2 pakiranja)
EU/1/22/1645/002 (8 pakiranja)
EU/1/22/1645/003 (16 pakiranja)
13. BROJ SERIJE

Lot

14. NACIN IZDAVANJA LIJEKA

| 15. UPUTE ZA UPORABU

| 16. PODACI NA BRAILLEOVOM PISMU

VYDURA 75 mg

17. JEDINSTVENI IDENTIFIKATOR - 2D BARKOD

<Sadrzi 2D barkod s jedinstvenim identifikatorom.>

18. JEDINSTVENI IDENTIFIKATOR — PODACI CITLJIVI LJUDSKIM OKOM

PC
SN
NN
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PODACI KOJE MORA NAJMANJE SADRZAVATI BLISTER ILI STRIP

BLISTERI /75 MG

1. NAZIV LIJEKA

VYDURA 75 mg oralni liofilizat
rimegepant

| 2. NAZIV I ADRESA NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

Pfizer (logo)

| 3. ROK VALJANOSTI

EXP

4. BROJ SERIJE

Lot

5. DRUGO

Odvojiti
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B. UPUTA O LIJEKU
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Uputa o lijeku: Informacije za bolesnika

VYDURA 75 mg oralni liofilizat
rimegepant

vaaj je lijek pod dodatnim pra¢enjem. Time se omoguéuje brzo otkrivanje novih sigurnosnih
informacija. Prijavom svih sumnji na nuspojavu i Vi mozete pomoc¢i. Za postupak prijavljivanja
nuspojava, pogledajte dio 4.

Pazljivo procitajte cijelu uputu prije nego po¢nete uzimati ovaj lijek jer sadrzi Vama vazne

podatke.

- Sacuvajte ovu uputu. Mozda ¢ete je trebati ponovno procitati.

- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se lijecniku ili ljekarniku.

- Ovaj je lijek propisan samo Vama. Nemojte ga davati drugima. Moze im naskoditi, ¢ak i ako su
njihovi znakovi bolesti jednaki Vasima.

- Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lijecnika ili ljekarnika. To ukljucuje
i svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte dio 4.

Sto se nalazi u ovoj uputi

Sto je VYDURA i za §to se koristi

Sto morate znati prije nego poénete uzimati lijek VYDURA
Kako uzimati lijek VYDURA

Moguée nuspojave

Kako cuvati lijek VYDURA

Sadrzaj pakiranja i druge informacije

A e

1.  Stoje VYDURA i za §to se Koristi

VYDURA sadrzi djelatnu tvar rimegepant koja zaustavlja djelovanje tvari u tijelu pod nazivom peptid
povezan s kalcitoninskim genom (engl. calcitonin gene-related peptide, CGRP). Osobe s migrenom
mogu imati povi$ene razine CGRP-a. Rimegepant se spaja na receptor za CGRP i tako smanjuje
mogucénost da se i CGRP spoji na taj receptor. To smanjuje aktivnost CGRP-a i ima dva ucinka:

1) moze zaustaviti napadaj migrene

2) moze smanjiti broj napadaja migrene, $to se postize kad se uzima preventivno.

Lijek VYDURA koristi se za lijeenje i sprjeCavanje napadaja migrene u odraslih.

2. Sto morate znati prije nego po¢nete uzimati lijek VYDURA

Nemojte uzimati lijek VYDURA
- ako ste alergi¢ni na rimegepant ili neki drugi sastojak ovog lijeka (navedenog u dijelu 6).

Upozorenja i mjere opreza

Obratite se lijecniku ili ljekarniku prije nego $to uzmete lijek VYDURA ako se nesto od sljedeceg
odnosi na Vas:

- ako imate teSke tegobe s jetrom

- ako Vam je smanjena funkcija bubrega ili ste na dijalizi.

Tijekom lijeCenja, prestanite uzimati lijek VYDURA i odmabh se obratite lijecniku:

- ako opazite simptome alergijske reakcije, npr. teskoce s disanjem ili jak osip. Ovi se simptomi
mogu pojaviti nekoliko dana poslije primjene.
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Djeca i adolescenti
Lijek VYDURA ne smije se davati djeci i adolescentima mladim od 18 godina jer jos nije ispitan u toj
dobnoj skupini.

Drugi lijekovi i VYDURA

Obavijestite svog lije¢nika ako uzimate, nedavno ste uzeli ili biste mogli uzeti bilo koje druge lijekove.
To je vazno zato $to neki lijekovi mogu utjecati na djelovanje lijeka VYDURA ili VYDURA moze
utjecati na djelovanje drugih lijekova.

Primjeri lijekova koje je potrebno izbjegavati kad se uzima lijek VYDURA:

- itrakonazol i klaritromicin (lijekovi za lijecenje gljivicnih i bakterijskih infekcija)
- ritonavir i efavirenz (lijekovi za lijeCenje infekcija HIVom)

- bosentan (lijek za lije¢enje visokog krvnoga tlaka)

- gospina trava (biljni lijek za lijeenje depresije)

- fenobarbital (lijek za lijeCenje epilepsije)

- rifampicin (lijek za lijecenje tuberkuloze)

- modafinil (lijek za lijecenje narkolepsije).

Nemojte uzimati lijek VYDURA cesce od jednom svakih 48 sati ako uzimate:

- flukonazol i eritromicin (lijekovi za lijecenje gljivicnih i bakterijskih infekcija)

- diltiazem, kinidin i verapamil (lijekovi za lijeenje poremecaja sr¢anog ritma, bola u prsnom kosu
(angina) ili visokog krvnog tlaka)

- cikosporin (lijek kojim se sprjecava odbacivanje organa nakon transplantacije).

Trudnoéa i dojenje

Ako ste trudni, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate imati dijete, obratite se svom lijec¢niku ili
ljekarniku za savjet prije nego uzmete ovaj lijek. Preporucuje se izbjegavati primjenu lijeka VYDURA
tijekom trudnoce jer ucinci ovoga lijeka u trudnica nisu poznati.

Ako dojite ili planirate dojiti, obratite se svom lije¢niku ili ljekarniku za savjet prije nego uzmete ovaj
lijek. Zajedno s lijecnikom morate odluciti hoéete 1i uzimati lijek VYDURA u razdoblju dojenja.

Upravljanje vozilima i strojevima
Ne ocekuje se da ¢e VYDURA utjecati na Vasu sposobnost upravljanja vozilima ili strojevima.
3. Kako uzimati lijek VYDURA

Uvijek uzmite ovaj lijek to¢no onako kako Vam je rekao lijecnik ili ljekarnik. Provjerite s lije¢nikom
ili ljekarnikom ako niste sigurni.

Koliko lijeka uzeti
Za sprjeCavanje migrene preporucuje se uzeti jedan oralni liofilizat (75 mg rimegepanta) svaki drugi

dan.

Za lijecenje napadaja migrene koji je zapoceo, preporucuje se doza od jednog oralnog liofilizata
(75 mg rimegepanta) prema potrebi, ne vise od jednom dnevno.

NajviSa dnevna doza iznosi jedan oralni liofilizat (75 mg rimegepanta) na dan.
Kako uzimati ovaj lijek

VYDURA se uzima na usta.
Oralni liofilizat mozZe se uzimati s hranom ili vodom, ali ne mora.
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Otvarajte suhim rukama. Odlijepite foliju s poledine blistera kako biste pazljivo
izvadili jedan oralni liofilizat. Nemojte gurati oralni liofilizat kroz foliju.

Cim ste otvorili blister, izvadite oralni liofilizat i stavite ga pod jezik ili na jezik
gdje ¢e se otopiti. Nije potrebno uzimati s teku¢inom ili vodom.
Nemojte ¢uvati oralni liofilizat izvan blistera za buducu upotrebu.

Ako uzmete viSe lijeka VYDURA nego $to ste trebali

Odmah se obratite lije¢niku ili ljekarniku ili otidite u bolnicu. Ponesite sa sobom pakiranje lijeka i ovu
uputu.

Ako zaboravite uzeti lijek VYDURA

Ako uzimate lijek VYDURA za sprje¢avanje migrene i propustili ste dozu, jednostavno uzmite
sljede¢u dozu u uobicajeno vrijeme. Nemojte uzeti dvostruku dozu kako biste nadoknadili
zaboravljenu dozu.

U slucaju bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se lije¢niku ili ljekarniku.

4. Moguce nuspojave

Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moze uzrokovati nuspojave iako se one nece javiti kod svakoga.
Prestanite uzimati lijek VYDURA i odmah se obratite lije¢niku ako imate znakove alergijske
reakeije kao $to je jak osip ili nedostatak zraka. Alergijske reakcije uz lijek VYDURA manje su Ceste
(mogu se pojaviti u do 1 na 100 osoba).

Cesta je nuspojava muénina (mozZe se pojaviti u do 1 na 10 osoba).

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lijecnika ili ljekarnika.To ukljucuje i
svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave mozete prijaviti izravno putem
nacionalnog sustava za prijavu nuspojava: navedenog u Dodatku V. Prijavljivanjem nuspojava mozete
pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5.  Kako Cuvati lijek VYDURA

Lijek cuvajte izvan pogleda i dohvata djece.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na kutiji i blisteru iza oznake
EXP. Rok valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

Ne &uvati na temperaturi iznad 30 °C. Cuvati u originalnom blisteru radi zastite od vlage.

Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili kuéni otpad. Pitajte svog ljekarnika kako
baciti lijekove koje vise ne koristite. Ove ¢e mjere pomo¢i u ocuvanju okolisa.
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6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije

Sto VYDURA sadrZi

- Djelatna tvar je rimegepant. Jedan oralni liofilizat sadrzi 75 mg rimegepanta (u obliku
rimegepantsulfata).

- Drugi sastojci su: zelatina, manitol, okus mente i sukraloza.

Kako VYDURA izgleda i sadrZaj pakiranja
VYDURA 75 mg oralni liofilizat bijele je do gotovo bijele boje, okruglog oblika i s utisnutim
simbolom .

Veli¢ine pakiranja:

e 2 x 1 oralni liofilizat u perforiranom blisteru s jedini¢nim dozama

e 8 x 1 oralni liofilizat u perforiranom blisteru s jedini¢nim dozama

e 16 x 1 oralni liofilizat u perforiranom blisteru s jedini¢nim dozama

Na trziStu se ne moraju nalaziti sve veli¢ine pakiranja.

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet
Pfizer Europe MA EEIG

Boulevard de la Plaine 17

1050 Bruxelles

Belgija

Proizvodacd

HiTech Health Limited
5-7 Main Street
Blackrock

Co. Dublin

A94 R5Y4

Irska

Millmount Healthcare Limited
Block-7, City North Business Campus
Stamullen

Co. Meath

K32 YD60

Irska

Pfizer Ireland Pharmaceuticals
Little Connell

Newbridge

Co. Kildare

W12 HX57

Irska

Za sve informacije o ovom lijeku obratite se lokalnom predstavniku nositelja odobrenja za stavljanje
lijeka u promet:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
Luxembourg/Luxemburg Pfizer Luxembourg SARL filialas Lietuvoje
Pfizer NV/SA Tel. +370 5 251 4000

Tél/Tel: +32 (0)2 554 62 11
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Bbarapus
[aitzep JlrokcemOypr CAPJI, Kinon bearapus
Ten: +359 2 970 4333

Ceska republika
Pfizer, spol. s r.0.
Tel: +420 283 004 111

Danmark
Pfizer ApS
TIf: +4544 20 11 00

Deutschland
PFIZER PHARMA GmbH
Tel: +49 (0)30 550055-51000

Eesti
Pfizer Luxembourg SARL Eesti filiaal
Tel: +372 666 7500

EAlLada
Pfizer EAMGG ALE.
TnA.: +30 210 6785800

Espaiia
Pfizer, S.L.
Tel: +34 91 490 99 00

France
Pfizer
Tél: +33 (0)1 58 07 34 40

Hrvatska
Pfizer Croatia d.o.o.
Tel: +385 1 3908 777

Ireland

Pfizer Healthcare Ireland

Tel: +1800 633 363 (toll free)
Tel: +44 (0)1304 616161

island
Icepharma hf.
Simi: +354 540 8000

Italia
Pfizer S.r.l.
Tel: +39 06 33 18 21

Kvnpog
Pfizer EAAGg A.E. (Cyprus Branch)
TnA.: +357 22817690
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Magyarorszag
Pfizer Kft.
Tel.: +36 14883700

Malta
Vivian Corporation Ltd.
Tel.: +356 21344610

Nederland
Pfizer bv
Tel: +31 (0) 800 63 34 636

Norge
Pfizer AS
TIf: +47 67 52 61 00

Osterreich
Pfizer Corporation Austria Ges.m.b.H.
Tel: +43 (0)1 521 15-0

Polska
Pfizer Polska Sp. z o.0.
Tel.: +48 22 335 61 00

Portugal
Laboratorios Pfizer, Lda.
Tel: +351 21 423 5500

Romania
Pfizer Romania S.R.L.
Tel: +40 (0) 21 207 28 00

Slovenija

Pfizer Luxembourg SARL

Pfizer, podruznica za svetovanje s podro¢ja
farmacevtske dejavnosti, Ljubljana

Tel.: +386 (0)1 52 11 400

Slovenska republika
Pfizer Luxembourg SARL, organiza¢na zlozka
Tel: +421 2 3355 5500

Suomi/Finland
Pfizer Oy
Puh/Tel: +358 (0)9 430 040

Sverige
Pfizer AB
Tel: +46 (0)8 550 520 00

United Kingdom (Northern Ireland)
Pfizer Limited
Tel: +44 (0) 1304 616161



Latvija

Pfizer Luxembourg SARL filiale Latvija
Tel: + 371 670 35 775

Ova uputa je zadnji puta revidirana u.

Ostali izvori informacija

Detaljnije informacije o ovom lijeku dostupne su na internetskoj stranici Europske agencije za
lijekove: http://www.ema.europa.eu.
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