I. MELLEKLET

ALKALMAZASI ELOIRAS



sz a gyogyszer fokozott feliigyelet alatt all, mely lehetévé teszi az Uj gydgyszerbiztonsagi
informacidk gyors azonositasat. Az egészségiigyi szakembereket arra kérjik, hogy jelentsenek
barmilyen feltételezett mellékhatast. A mellékhatasok jelentésének modjairdl a 4.8 pontban kaphatnak
tovabbi tajékoztatast.

1. A GYOGYSZER NEVE

VYDURA 75 mg bels6leges liofilizatum

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL
75 mg rimegepantot tartalmaz, rimegepant-szulfat formajaban belséleges liofilizatumonkeént.

A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1 pontban.

3.  GYOGYSZERFORMA

Belsoleges liofilizatum

)

A belséleges liofilizatum fehér vagy tortfehér, kor alaka, 14 mm atmérdjii, €s mélynyomasu
jelzéssel van ellatva.

4. KLINIKAI JELLEMZOK
4.1 Terapias javallatok
A VYDURA a kovetkezokre javallott:
e auraval vagy anélkiil jelentkez6 migrén akut kezelése felndtteknél;
e epizodikus migrén megel6z6 kezelése olyan felnétteknél, akiknek havonta legalabb 4 migrénes
rohamuk van.
4.2 Adagolas és alkalmazas
Adagolas

Migrén akut kezelése
Az ajanlott dozis 75 mg rimegepant sziikség szerint, naponta egyszer.

Migrén profilaxisa
Az ajanlott dozis 75 mg rimegepant masnaponta.

A maximalis napi adag 75 mg rimegepant.
A VYDURA étkezés kozben, vagy étkezéstdl fliggetleniil is beveheto.
Egyidejiileg alkalmazott egyéb gyogyszerek

A rimegepant bevételének 48 oran beliili ismétlése kdzepesen erds CYP3A4-inhibitorok vagy erds
P-glikoprotein- (P-gp) inhibitorok egyideji alkalmazésa esetén keriilendd (lasd 4.5 pont).



Kiilonleges betegcsoportok

1ddsek (65 évesek és anndl idésebbek)

A rimegepant 65 éves vagy iddsebb betegeknél torténd alkalmazasaval kapcsolatban korlatozott
tapasztalat all rendelkezésre. Nincs sziikség dozismodositasra, mivel a rimegepant farmakokinetikéajat
az ¢letkor nem befolyasolja (14sd 5.2 pont).

Vesekarosodas

Enyhe, kdzepesen stlyos vagy stlyos vesekarosodasban szenvedd betegeknél nincs sziikség
dozismodositasra. Stlyos vesekarosodas a nem kotott hatoanyag AUC-értékének tobb mint kétszeres,
de a teljes AUC-érték kevesebb mint 50%-o0s emelkedését eredményezte (lasd 5.2 pont). Stlyos
vesekarosodasban szenvedd betegeknél gyakori alkalmazas esetén Ovatossag sziikséges. A rimegepant
alkalmazasat végstadiumu vesebetegségben szenvedo €s dializalt betegeknél nem vizsgaltak.
Végstadiumu vesebetegségben (CLcr <15 ml/perc) szenvedd betegeknél a rimegepant alkalmazasa
kertilendd.

Mdjkarosoddas

Enyhe (Child-Pugh A) vagy kdzepesen stlyos (Child-Pugh B) majkarosodasban szenvedd betegeknél
nincs sziikség dozismodositasra. A rimegepant plazmakoncentracioi (a nem kotott hatéanyag
AUC-értéke) szignifikansan magasabbak voltak sulyos (Child-Pugh C stadiumt) majkarosodasban
szenvedo betegeknél (lasd 5.2 pont). Sulyos majkarosodasban szenvedd betegeknél a rimegepant
alkalmazasa keriilendo.

Gyermekek és serdiilék
A VYDURA biztonsagossagat és hatasossagat gyermekek és serdiilok esetében (18 éves kor alatt) nem

igazoltak. Nincsenek rendelkezésre allo adatok.

Az alkalmazas modja

A VYDURA szijon at alkalmazando.

A belsoleges liofilizatumot a nyelvre vagy a nyelv alé kell helyezni. A szajban szétesik, és folyadék
nélkiil is bevehetd.

A betegek figyelmét fel kell hivni arra, hogy a buborékcsomagolast szaraz kézzel kell felnyitni, és a
részletes utasitasokat illetden olvassak el a betegtajékoztatot.

4.3 Ellenjavallatok

A készitmény hatoanyagaval vagy a 6.1 pontban felsorolt barmely segédanyagaval szembeni
tulérzékenység.

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos 6vintézkedések

A klinikai vizsgélatok soran tulérzékenységi reakciok, koztiik nehézlégzés és borkitités a
rimegepanttal kezelt betegek kevesebb mint 1%-anal fordultak el6 (lasd 4.8 pont). Tulérzékenységi
reakciok, beleértve a sulyos tulérzékenységet is, napokkal a beadas utan is jelentkezhetnek. Ha
tulérzékenységi reakcio 1ép fel, a rimegepant alkalmazasat le kell allitani, és megfelel6 kezelést kell
megkezdeni.

A VYDURA alkalmazasa nem javasolt:
- sulyos majkarosodéasban szenvedd betegeknél (lasd 4.2 pont);
- végstadiumu vesebetegségben (CLcr < 15 ml/perc) szenvedd betegeknél (1asd 4.2 pont);
- erés CYP3A4-inhibitorokkal egyidejiileg (lasd 4.5 pont);
- er6s vagy kozepesen erés CYP3A4-induktorokkal egyidejiileg (lasd 4.5 pont).



Tulzott gyogyszerhasznalat okozta fejfajas

A fejfajasokra szedett barmilyen fajdalomcsillapito tilzott alkalmazésa stilyosbithatja a fejfajast. Ha ez
a helyzet bekovetkezik, vagy gyanu van ra, orvosi tanacsot kell kérni és a kezelést abba kell hagyni. A
tulzott gyogyszerhasznalat okozta fejfajasra kell gyanakodni az olyan betegeknél, akiknél az akut
fejfajas elleni gyogyszerek rendszeres alkalmazésa ellenére (vagy éppen azok miatt) a fejfajasok
gyakoriak vagy mindennaposak.

4.5 Gyégyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok

A rimegepant a CYP3A4, a P-glikoprotein (P-gp) és az emldrak rezisztencia fehérje (BCRP) efflux
transzporterek szubsztratja (1asd 5.2 pont).

CYP3A4-inhibitorok

srer

CYP3A4-inhibitorokkal (pl. klaritromicin, itrakonazol, ritonavir) torténd egyidejii alkalmazésa nem
javasolt (lasd 4.4 pont). A rimegepant itrakonazollal tortén6 egyidejii alkalmazasa a
rimegepant-expozicio jelentés novekedését eredményezte (AUC 4-szeresére és Cmax 1,5-szeresére).

A rimegepant és a CYP3A4-et kdzepes mértékben gatlo gyogyszerek (pl. diltiazem, eritromicin,
flukonazol) egyidejl alkalmazasa novelheti a rimegepant-expoziciot. A rimegepant és a flukonazol
egyidejii alkalmazasa a rimegepant-expozicié novekedését (AUC 1,8-szeresére) eredményezte, ami
nem befolyasolta Iényegesen a Cux-értéket. Ujabb dozis rimegepant 48 oran beliili alkalmazasa
kozepesen erds CYP3A4-inhibitorok (példaul flukonazol) egyiittadasa esetén keriilendo (lasd

4.2 pont).

CYP4A-induktorok

crcr

alkalmazasa er6s CYP3A4-induktorokkal (példaul fenobarbital, rifampicin, kdzonséges orbanctii
[Hypericum perforatum]) vagy kozepesen erés CYP3A4-induktorokkal (példaul bozentan, efavirenz,
modafinil) nem javasolt (lasd 4.4 pont). A CYP3A4-indukci6 hatasa az erds vagy kdzepesen erds
CYP3A4-induktor alkalmazasanak abbahagyasa utdn akar még 2 hétig is fennallhat. A rimegepant
egyidejii alkalmazasa rifampicinnel a rimegepant-expozicio jelentds csokkenését eredményezte (az
AUC 80%-kal, a Cnax 64%-kal csokkent), ami a hatdsossag megsziinéséhez vezethet.

Kizarolag P-gp- és BCRP-inhibitorok

crer

VYDURA 1ujabb dozisanak 48 o6ran beliili alkalmazasa erds P-gp-inhibitorok (példaul ciklosporin,
verapamil, kinidin) egyiittadasa esetén keriilend6 (lasd 4.2 pont). A rimegepant ciklosporinnal (erds
P-gp- és BCRP-gatlo), illetve kinidinnel (szelektiv P-gp-inhibitor) torténd egyidejii alkalmazéasa a
rimegepant-expozicio jelentds mértékii, hasonlo nagysagrendli novekedését eredményezte (az AUC és
a Cmax > 50%-kal, de kevesebb mint kétszeresére nott).

4.6 Termékenység, terhesség és szoptatas

Terhesség

A rimegepant terhes néknél torténd alkalmazasa tekintetében korlatozott mennyiségli informacio all
rendelkezésre. Allatkisérletek azt mutatjk, hogy a rimegepant nem embriocid hatasi, és klinikailag
relevans expoziciok mellett nem figyeltek meg teratogén potencialt. A rimegepant vemhesség alatti
alkalmazasat kdvetden az embryofoetalis fejlodésre gyakorolt karos hatasokat (csdokkent magzati
testtomeg és megnovekedett skeletalis eltérések patkanyoknal) csak anyai toxicitassal jaré (a klinikai
expozicional koriilbeliil 200-szor magasabb) expozicios szintek mellett figyeltek meg (lasd 5.3 pont).
A VYDURA alkalmazasa elévigyazatossagbol keriilendd a terhesség alatt.



Szoptatas

Egy egykozpontu vizsgalatban, amelyben 12, rimegepant 75 mg-os egyszeri dozisaval kezelt szoptato
né vett részt, minimalis koncentracidban figyelték meg a rimegepantot az anyatejben. A csecsemét
elér6 anyai dozis becsiilt relativ szdzalékos aranya kevesebb mint 1%. A tejtermelddésre gyakorolt
hatasokrdl nincsenek adatok. Mérlegelni kell a szoptatas elonyeit a csecsemo fejlodése és egészsége
szempontjabol, valamint az anyanal a VYDURA alkalmazasanak klinikai sziikségességét, tovabba a
rimegepant alkalmazasabdl, illetve az anya alapbetegségébdl eredden a szoptatott csecsemore
gyakorolt esetleges kéros hatasokat.

Termékenység

Allatkisérletek nem mutattak ki klinikailag jelentSs hatast a néstény és a him termékenységre (lasd
5.3 pont).

4.7 A készitmény hatisai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

A VYDURA nem, vagy csak elhanyagolhatoé mértékben befolyasolja a gépjarmiivezetéshez és a gépek
kezeléséhez sziikséges képességeket.

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

A biztonsagossagi profil 0sszefoglaldsa

A leggyakoribb mellékhatas a hanyinger volt az akut kezelés (1,2%) és a migrén-profilaxis (1,4%)
soran. A reakciok tobbsége enyhe vagy kdzepesen stlyos volt. Tulérzékenység — beleértve a dyspnoét
¢s a sulyos borkititést — a kezelt betegek kevesebb mint 1%-anal fordult el6.

A mellékhatasok tablazatos felsorolasa

Az 1. tablazatban talalhat6 a mellékhatasok felsorolasa MedDRA szervrendszeri osztalyok szerint. Az
egyes gyogyszermellékhatasokhoz tartozo gyakorisagi kategoria a kovetkezo besorolason (CIOMS I1I)
alapul: nagyon gyakori (=1/10); gyakori (=1/100 — <1/10); nem gyakori (=1/1000 — <1/100); ritka
(>1/10 000 — <1/1000); nagyon ritka (<1/10 000).

1. tablazat A mellékhatasok felsorolasa
Szervrendszeri osztaly | Mellékhatas | Gyakorisag
Akut kezelés
Immunrendszeri Tulérzékenység, beleértve a dyspnoet €s a sulyos Nem gyakori
betegségek és tiinetek borkititést
Emésztérendszeri Hanyinger Gyakori
betegségek és tiinetek
Profilaxis
Emésztérendszeri Hanyinger Gyakori
betegségek és tiinetek

Hosszu tavu biztonsagossag

A rimegepant hosszu tdvu biztonsagossagat két egyéves, nyilt elrendezésii kiterjesztett vizsgalatban
értékelték, amelyekben 1662 beteg kapott rimegepantot legalabb 6 honapon at, és 740 beteg

12 honapon at akut vagy profilaktikus kezelés céljabol.

Kivalasztott mellékhatasok ismertetése

Tulérzékenységi reakciok

Tulérzékenység — beleértve a dyspnoét €s a stilyos borkiiitést — a klinikai vizsgalatokban kezelt
betegek kevesebb mint 1%-anal fordult eld. Tulérzékenységi reakciok napokkal a beadas utan is
jelentkezhetnek, és el6fordult sulyos késoi tipust tilérzékenység.
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Feltételezett mellékhatasok bejelentése

A gyogyszer engedélyezését kovetden 1ényeges a feltételezett mellékhatasok bejelentése, mert ez
fontos eszkoze annak, hogy a gyogyszer elony/kockézat profiljat folyamatosan figyelemmel lehessen
kisérni. Az egészségligyi szakembereket kérjiik, hogy jelentsé¢k be a feltételezett mellékhatasokat a
hatdsag részére az V. fiiggelékben talalhato elérhetéségek valamelyikén keresztiil.

4.9 Tuladagolas

A rimegepant tuladagolasara vonatkozoan korlatozott klinikai tapasztalat all rendelkezésre.
Tuladagolasi tiinetekrdl nem szamoltak be. A rimegepant-tiladagolas kezelésének altaldnos szupportiv
eljarasokbol kell allnia, beleértve az életjelek monitorozasat és a beteg klinikai allapotanak
megfigyelését. A rimegepant-tuladagolas kezelésére specifikus antidotum nem all rendelkezésre. A

szérumfehérjékhez vald nagymértékii ktddés miatt nem valdszind, hogy a rimegepant jelentds
mértékben eltdvolithato lenne dializissel.

5.  FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
5.1 Farmakodinidmias tulajdonsagok

Farmakoterapias csoport: Fajdalomcsillapitok, kalcitonin gén-rokon peptid- (CGRP) antagonistak,
ATC kod: N02CD06

Hatasmechanizmus

A rimegepant szelektiven, nagy affinitassal kotddik a human kalcitonin gén-rokon peptid- (CGRP)
receptorhoz, és gatolja a CGRP-receptor miikodését.

Nem ismert az §sszefliggés a farmakodinamias aktivitas, valamint azon mechanizmus(ok) kozott,
amely(ek) utjan a rimegepant kifejti a klinikai hatasait.

Klinikai hatdsossag: akut kezelés

A VYDURA felnéttek auraval vagy aura nélkiil fellépd migrénjének akut kezelésében mutatott
hatasossagat harom randomizalt, kettds vak, placebokontrollos vizsgalatban (1-3. vizsgalat) értékelték.
A betegeket arra utasitottak, hogy a kdzepesen sulyos vagy sulyos intenzitast fejfajassal jardo migrént
kezeljék. Akutan alkalmazand6 gyogyszerek (pl. NSAID-ok, paracetamol és/vagy hanyéascsillapito)
alkalmazasa megengedett volt az elsé kezelés utan 2 6raval. Az akutan alkalmazand6 gyogyszerek
egyéb formai, példaul a triptanok, nem voltak megengedettek az elsé kezelést kovetd 48 oran beliil. A
betegek kortilbeliil 14%-a szedett gyogyszereket a migrén megeldzésére a vizsgalat kezdetén. Az

1. vizsgélatban részt vevo betegek egyike sem szedett a migrén megeldzésére egyidejiileg olyan
gyogyszereket, amelyek a kalcitonin gén-rokon peptid Gtvonalra hatnak.

Az elsddleges hatasossagi elemzéseket olyan azoknal a betegeknél végeztek, akik kdzepesen sulyos
vagy sulyos fajdalommal jaré migrént kezeltek. A fajdalommentességet tigy hataroztak meg, mint a
kdzepesen erds vagy erds fejfajas fajdalommentessé mérséklodése, a legzavardbb tiinettdl (most
bothersome symptom, MBS) vald mentesség meghatarozésa pedig a beteg altal azonositott MBS
(vagyis photophobia, phonophobia vagy hanyinger) hianya volt. Azoknal a betegeknél, akik
valasztottak MBS-t, a leggyakrabban kivalasztott tiinet a photophobia (54%) volt, ezt kdvette a
hanyinger (28%) és a phonophobia (15%).

Az 1. vizsgalatban azoknak a betegeknek a szazalékos aranya, akiknél egyetlen dozis bevétele utan
2 oraval megsziint a fejfajas és az MBS, statisztikailag szignifikdnsan magasabb volt a VYDURA-t
kapo betegeknél, mint a placebot kapo betegeknél (2. tablazat). Ezenkiviil a VYDURA placebohoz
viszonyitott statisztikailag szignifikans hatasait igazoltak tovabbi hatasossagi végpontok tekintetében:



fajdalomesillapitas 2 ora elteltével, tartos fajdalommentesség 2-48 ora elteltével, akutan alkalmazando
gyogyszer sziikségessége 24 oran belill és panaszmentes életvitelre valod képesség a dozis bevétele utan
2 oraval. A fajdalomcsillapitas a meghatarozas szerint a migrénes fajdalom kézepesen sulyos vagy
sulyos intenzitastrol enyhére mérséklodését vagy megsziinését jelentette. A pivotalis, egyetlen
rohamot értekeld, kettds vak, placebokontrollos 2. és 3. vizsgalatot migrénes betegeknél végezték, akik
egy, a 75 mg-os rimegepanttal bioekvivalens gyogyszerformat kaptak.

2. tablazat: Az akut kezelést értékeld vizsgalatok migrén hatisossagi végpontjai

1. vizsgalat 2. vizsgalat 3. vizsgalat

VYDURA | Placebo | Rimegepant | Placebo | Rimegepant | Placebo
75 mg 75 mg 75 mg

Fajdalommentesség
2 oOra elteltével

n/N* 142/669 74/682 105/537 64/535 104/543 77/541

Valaszt mutatok %-os 21,2 10,9 19,6 12,0 19,2 14,2
aranya

Kiilonbség 10,3 7,6 4,9
placebohoz képest
(%)

p-érték <0,0001° 0,0006* 0,0298*

MBS mentesség
2 éra elteltével

n/N* 235/669 183/682 202/537 135/535 199/543 150/541

Valaszt mutatok %-os 35,1 26,8 37,6 25,2 36,6 27,7
aranya

Kiilonbség 8,3 12,4 8,9
placebohoz képest
(%)

p-értek 0,0009° <0,0001% 0,0016°

Fajdalomcsillapitas
2 Ora elteltével

n/N* 397/669 295/682 312/537 229/535 304/543 247/541

Vilaszt mutatok %-os 59,3 433 58,1 42,8 56,0 45,7
aranya

Kiilonbség 16,1 15,3 10,3
placebohoz képest
(%)

p-érték <0,0001° <0,0001° 0,0006*

2-48 ora elteltével
fennallé tartés
fajdalommentesség

n/N* 90/669 37/682 53/537 32/535 63/543 39/541

Valaszt mutatok %-os 13,5 5,4 9,9 6,0 11,6 7,2
aranya

Kiilonbség 8,0 3,9 4.4
placebohoz képest
(%)

p-értek <0,0001° 0,0181° 0,0130°

*n = valaszt mutatok szama/N = a betegek szama az adott kezelési csoportban
* Szignifikans p-érték a hierarchikus probak soran

® Névleges p-érték a hierarchikus probék soran

MBS: a legzavarobb tiinet (most bothersome symptom)

Az 1. dbra azoknak a betegeknek a szdzal¢kos aranyat mutatja be, akiknél az 1. vizsgalatban a kezelést
kovetd 2 oran beliil megsziint a migrénes fajdalom.



1. abra: Azoknak a betegeknek a szazalékos aranya, akiknél az 1. vizsgalatban 2 éran beliil
megsziint a fajdalom
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A dozis alkalmazasatél eltelt idé oraban

A 2. abra azoknak a betegeknek a szazalékos aranyat mutatja be, akiknél az 1. vizsgalatban 2 6ran
beliil megsziint az MBS.

2. abra: Azoknak a betegeknek a szizalékos aranya, akiknél az 1. vizsgalatban 2 6ran beliil
megsziint az MBS
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A photophobia ¢és a phonophobia el6fordulési gyakorisaga a 75 mg-os VYDURA bevétele utan
2 draval csokkent a placebohoz képest mind a harom vizsgalatban.

Klinikai hatasossag: profilaxis

A rimegepant migrén profilaktikus kezelésében mutatott hatasossagat egy randomizalt, kettds vak,
placebokontrollos vizsgélatban értékeltek (4. vizsgalat).

A 4. vizsgalatba olyan felnétt férfiakat és ndket vontak be, akiknél legalabb 1 éve eléfordult migrén
(auraval vagy anélkiil). A betegek korelézményében a szlir$ vizitet megel6z6 12 héten beliil 4-18
kozepes vagy stulyos fajdalomintenzitassal jaré migrénes roham fordult el6 4 hetes idszakonként. A
vizsgalatba val6 randomizacié el6tt a betegek a 28 napos megfigyelési idészak alatt atlagosan

10,9 napon tapasztaltak fejfajast, amely atlagosan 10,2 migrénes napot foglalt magaban. A vizsgalat
soran a betegeket randomizaltak 75 mg rimegepant (N = 373) vagy placebo (N = 374) legfeljebb

12 héten 4t torténd alkalmazésara. A betegeket arra utasitottak, hogy a 12 hetes kezelési id6szakban
masnaponta egyszer vegyék be randomizalassal kijelolt készitményt. A betegek sziikség szerint
alkalmazhattak egyéb akut kezeléseket a migrénre (pl. triptanok, NSAID-ok, paracetamol,
hanyascsillapitok). A betegek kortilbeliil 22%-a szedett a migrén megeldzésére gyogyszereket a
vizsgalat kezdetén. A betegek tovabbi 12 honapon at folytathattak a részvételt egy nyilt elrendezési,
kiterjesztett vizsgalatban.

A 4. vizsgalat els6dleges hatasossagi végpontja a havi migrénes napok (monthly migraine days,
MMD) atlagos szamanak kiindulasi értékhez viszonyitott valtozasa volt a kettds vak kezelési szakasz
9-12. hetében. A masodlagos végpontok kozé tartozott a kiindulasi értékhez képest > 50%-os
csokkenés elérése a kdzepes vagy sulyos intenzitasi migrénes napok havi szamaban.

A masnaponta adagolt 75 mg rimegepant placebohoz képest statisztikailag szignifikans javulast
mutatott a f6 hatdsossagi végpontok tekintetében, amint azt a 3. tablazat dsszefoglalja, és a 3. abra

bemutatja.

3. tablazat: A 4. vizsgalat f6bb hatisossagi végpontjai

Rimegepant Placebo
75 mg masnaponta masnaponta

Havi migrénes napok (MMD) a 9-12. héten N =348 N =347
Valtozas a kiindulasi értékhez képest -4,3 -3,5
Valtozas placebohoz képest -0,8
p-érték 0,010
> 50%-o0s csokkenés a kozepes vagy stulyos N =348 N =347
intenzitisi MMD-ok szamaban a 9-12. héten
Vilaszt mutatok %-os aranya 49,1 41,5
Kiilonbség placebohoz képest 7,6
p-érték 0,044*

* Szignifikans p-érték a hierarchikus probak soran



3. abra: A havi migrénes napok szaimanak valtozasa a kiindulési értékhez képest a
4. vizsgalatban

0 ---#-- Placebo (N = 347)
e —&—— Rimegepant 75 mg (N = 348)
054

254
.34

35 4

Valtozas a havi migrénes napok szamaban a kiindulashoz
képest

1 T T T
Megfigyelési idészak 1. hénap 2. hénap 3. hénap
N adatokkal
Placebo 347 346 329 313
Rimegepant 348 348 332 314
75mg

Hosszu tavu hatdsossag

A 4. vizsgalatban részt vevo betegek tovabbi 12 honapon at folytathattak a részvételt egy nyilt
elrendezési, kiterjesztett vizsgalatban. A hatasossag akar 1 évig fennmaradt egy nyilt elrendezésii,
kiterjesztett vizsgalatban, amelyben a betegek 75 mg rimegepantot kaptak masnaponta, valamint
sziikség szerint azokon a napokon, amelyekre az adagolas nem volt beiitemezve (4. abra). A
rimegepant alkalmazasara kijelolt betegek 203 f0s csoportja teljesitette a teljes 16 honapos kezelési
id6szakot. Ezeknél a betegeknél az MMD-k szdmanak a kiindulasi értékhez viszonyitott atlagos
csokkenése Osszességében a 16 honapos kezelési iddszak alatt atlagosan 6,2 nap volt.

4. abra: A havi migrénes napok (MMD) atlagos szamaban tapasztalt valtozas longitudinalis
grafikonja a megfigyelési idoszak kezdetétol az id6 fiiggvényében a kettds vak kezelés
(1-3. hénap) és a nyilt elrendezésii vizsgalatban adott rimegepant-kezelés (4—16. honap)

idoszakaban

0 - &  Kettds vak kezelési A rimegepant 75 mg nyilt elrendezésii vizsgalatban
' szakasz 1-3. hénapja torténd alkalmazasanak 4-16. hénapja

l,l -
/
!

{

Valtozas a havi migrénes napok szamaban a
kiindulashoz képest
Y
!
_{

Megfigyelési - v ¥ T
1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 1 12 13 14 15 16

N adatokkal
Rimegepant 348 348 332 314 276 276 265 252 253 248 239 236 225 218 213 209 203
75 mg
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Gyermekek és serdiil0k

Az Europai Gyogyszeriigynokség a gyermekek és serdiilok esetén minden korosztalynal eltekint a
VYDURA vizsgalati eredményeinek benyujtasi kotelezettségétol migrénes fejfajasok profilaktikus
kezelésében (lasd 4.2 pont, gyermekgyogyaszati alkalmazasra vonatkozo6 informaciok).

Az Eurdpai Gyogyszerligynokség a gyermekek és serdiilok esetén egy vagy tobb korosztalynal
halasztast engedélyez a VYDURA vizsgalati eredményeinek benyu;jtasi kotelezettségét illetden migrén
akut kezelésében (1asd 4.2 pont, gyermekgyogyaszati alkalmazésra vonatkoz6 informéaciok).

5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok
Felszivodas

Széjon at torténd beadasat kovetden a rimegepant felszivodik, a maximalis koncentraciot 1,5 ora
elteltével éri el. 300 mg-os szupraterapias dozis alkalmazasat kdvetéen a rimegepant abszolut oralis
biohasznosulésa koriilbeliil 64% volt.

Etkezés hatdsai

A rimegepant magas zsirtartalmi vagy zsirszegény étel elfogyasztasa utani beadasat kovetoen a tmax
1-1,5 draval késobb jelentkezett. Magas zsirtartalmu étel elfogyasztasa 41-53%-kal csokkentette a
Crax- €s 32-38%-kal az AUC-értéket. Alacsony zsirtartalmu étel elfogyasztdsa 36%-kal csokkentette a
Crax- €s 28%-kal az AUC-értéket. A klinikai biztonsagossagi és hatasossagi vizsgalatok soran a
rimegepantot étkezéstdl fiiggetleniil adtak.

Eloszlas

A rimegepant eloszlasi térfogata dinamikus egyensulyi allapotban 120 1. A rimegepant koriilbeliil
96%-ban kotodik plazmafehérjékhez.

Biotranszformacid

A rimegepéant elsésorban a CYP3A4 és kisebb mértékben a CYP2C9 enzim utjan metabolizalodik. A
rimegepant az elsddleges forma (kb. 77%), f6 metabolitok (azaz > 10%) nem mutathatok ki a
plazmaban.

In vitro vizsgalatok alapjan a rimegepant klinikailag relevans koncentraciokban nem gatolja a
CYP1A2, 2B6, 2C8, 2C9, 2C19, 2D6 vagy UGT1A1 enzimeket. A rimegepant azonban a CYP3A4
gyenge inhibitora, id6fliggd gatlassal. A rimegepant klinikailag relevans koncentraciokban nem
indukalja a CYP1A2, a CYP2B6 vagy a CYP3A4 enzimeket.

Eliminacio

Egyészséges egyéneknél a rimegepant eliminécios felezési ideje koriilbeliil 11 6ra. A *C-izotoppal
jelolt rimegepant egészséges férfiaknak tortént per os beadasat kdvetden a teljes radioaktivitas 78%-a
a székletben, 24%-a pedig a vizeletben volt kimutathat6. A valtozatlan forméaban 1év6 rimegepant az
egyetlen 6 Osszetevo a kivalasztodott székletben (42%) és vizeletben (51%).

Transzporterek
A rimegepant in vitro a P-gp és a BCRP efflux transzporterek szubsztratja. A P-gp és BCRP efflux

crcr

A rimegepént nem szubsztratja az OATP1B1 vagy az OATP1B3 transzporternek. Tekintettel az
alacsony renalis clearance-ére, az OAT1, OAT3, OCT2, MATE1 vagy MATE2-K transzporterek
szubsztratjaként a rimegepantot nem értékelték.
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A rimegepéant klinikailag relevans koncentraciokban nem inhibitora a P-gp, a BCRP, az OAT1 vagy a
MATE2-K transzporternek. Az OATP1B1 és az OAT3 transzporternak azonban gyenge inhibitora.

A rimegepant az OATP1B3, az OCT2 és a MATE]1 inhibitora. A rimegepant és a MATEI transzporter
szubsztratjaként viselkedé metformin egyidejli alkalmazédsa sem a metformin farmakokinetikajara,
sem a gliikozfelhasznalasra nem eredményezett klinikailag jelentds hatast. A rimegepant esetében
klinikailag relevans koncentraciok mellett nem varhato klinikai gydgyszerkolcsonhatas az OATP1B3
vagy az OCT2 transzporterrel.

Linearitds/non-linearitas

A rimegepéant egyetlen dozis per os beadasat kdvetéen a dozisaranyosnal nagyobb
expozicionovekedést mutat, ami a biohasznosulas dozisfiiggd novekedésével fligghet 6ssze.

Eletkor, nem, testtdmeg, rassz és etnikai hovatartozas

A rimegepant farmakokinetikajaban nem figyeltek meg klinikailag szignifikans kiilonbséget az
¢letkor, a nem, a rassz/etnikai hovatartozas, a testtomeg, a migrén statusz vagy a CYP2C9 genotipus
tekintetében.

Vesekarosodas

Egy célzott klinikai vizsgalatban, amelyben a rimegepant farmakokinetikajat hasonlitottak dssze enyhe
(becsiilt kreatinin-clearance [CLcr] 60-89 ml/perc), kozepesen sulyos (CLcr 30-59 ml/perc) és sulyos
(CLcr 15-29 ml/perc) vesekarosodasban szenvedd betegek esetében normalis vesemiikodésii
egyeénekhez képest (egészséges, Osszevont kontrollcsoport), a teljes rimegepant-expozicid kevesebb
mint 50%-os novekedését figyelték meg egyetlen 75 mg-os dozist kdvetden. A nem kotdtt rimegepant
AUC-értéke 2,57-szer magasabb volt stilyos vesekarosodasban szenvedd betegeknél. A VYDURA-t
végstadiumu vesebetegségben (CLcr < 15 ml/perc) szenvedd betegeknél nem vizsgaltak.

Majkarosodas

Egy célzott klinikai vizsgalatban, amelyben a rimegepant enyhe, kdzepesen sulyos €s stlyos
majkarosodasban szenvedo betegeknél tapasztalt farmakokinetikajat normalis majmukodési
egyénekével (parositott egészséges kontroll) hasonlitottak dssze, a rimegepant-expozicié (a nem kotott
vegyiilet AUC-¢értéke) 75 mg-os egyszeri dozis beadasat kovetden 3,89-szor magasabb volt sulyos
majkarosodasban (Child-Pugh C stadium) szenved6 egyéneknél. Enyhe (Child-Pugh A stadium) és
kdzepesen sulyos (Child-Pugh B stadium) majkarosodasban szenvedd egyéneknél nem volt klinikailag
jelentds kiilonbség a rimegepant-expozicidban a normal majmiikddési egyénekhez képest.

5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei

A hagyomanyos — farmakologiai biztonsagossagi, ismételt adagolasu dozistoxicitasi, genotoxicitasi,
fototoxicitasi, reprodukciora-, és fejlodésre kifejtett toxicitasi, illetve karcinogenitasi — vizsgalatokbol
szarmazo nem klinikai jellegli adatok azt igazoltak, hogy a rimegepant alkalmazasakor human
vonatkozasban kiilonleges kockazat nem varhato.

Ismételt dozisokkal végzett vizsgalatokban nagyobb dozisok mellett egereknél és patkanyoknal a
hepaticus lipidosis, patkdnyoknal és majmoknal az intravascularis haemolysis, majmoknal pedig a
hanyas tartozott a rimegepanttal sszefiiggésben megfigyelt hatasok kozé. Ezeket a hatasokat csak a
maximalis human expoziciot kelldéen meghaladé expozicidknal (a hepaticus lipidosis esetében

> 12-szeres [egerek], illetve > 49-szeres [patkanyok], az intravascularis haemolysis esetében

> 95-s70r0s [patkany], illetve > 9-szeres [majmok], és a hanyéas esetében > 37-szeres [majmok]), ami a
klinikai alkalmazas szempontjabol csekély jelentOséget jelez.

Egy patkanyokon végzett fertilitasi vizsgalatban csak a nagy, napi 150 mg/ttkg-os d6zisnal figyeltek
meg a rimegepanttal 6sszefliggd hatasokat (csokkent termékenység és fokozott preimplantacios
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veszteség), amely anyai toxicitast, és a maximalis human expozicio 95-sz6rdsének megfeleld
szisztémas expoziciot eredményezett. A rimegepant per os adagolasa az organogenezis idoszakéban
patkanyoknal eredményezett magzati hatasokat, nyulaknal azonban nem. Patkanyoknal a magzati
testtomeg csokkenését és a magzati eltérések fokozott eléfordulasat csak a legnagyobb, napi

300 mg/ttkg-os dozisnal figyelték meg, amely anyai toxicitast okozott a maximalis human expozicio
koriilbeliil 200-szorosanak megfeleld expozicio mellett. Ezenkiviil, a rimegepant nem volt hatassal a
patkanyok pre- és posztnatalis fejlédésére napi 60 mg/ttkg-os dozisokig (a maximalis human expozicid
> 24-szerese), illetve fiatal patkanyok novekedésére, fejlodésére vagy szaporodasi teljesitményére napi
45 mg/ttkg-os dozisokig (a maximalis human expozicio > 14-szerese).

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK
6.1 Segédanyagok felsorolasa
zselatin

mannit (E421)

menta aroma

szukral6z

6.2 Inkompatibilitasok

Nem értelmezheto.

6.3  Felhasznalhatésagi idétartam
4 ¢v

6.4 Kiilonleges tarolasi eléirasok

Legfeljebb 30 °C-on tarolando.
A nedvességtdl valod védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.

6.5 Csomagolas tipusa és Kiszerelése

Poli(vinil-kloridbol) (PVC), orientalt poliamidbol (OPA) és aluminiumfo6liabol késziilt, lehuzhato
aluminiumfoliaval lezart, adagonként perforalt buborékcsomagolasok .

Kiszerelések:

Adagonként perforalt 2 x 1 bel6leges liofilizatum

Adagonként perforalt 8 x 1 belséleges liofilizatum .

Adagonként perforalt 16 x 1 belsdleges liofilizatum

Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.
6.6 A megsemmisitésre vonatkozo kiilonleges vintézkedések
Barmilyen fel nem hasznalt gyogyszer, illetve hulladékanyag megsemmisitését a gydgyszerekre
vonatkoz6 el6irasok szerint kell végrehajtani.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA
Pfizer Europe MA EEIG

Boulevard de la Plaine 17

1050 Bruxelles

Belgium
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8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)
EU/1/22/1645/001

EU/1/22/1645/002
EU/1/22/1645/003

9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO
KIADASANAK/MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély elsé kiadasanak datuma: 2022. aprilis 25.

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA

A gyogyszerrdl részletes informacid az Eurdpai Gyogyszerligynokség internetes honlapjan
(https://www.ema.europa.eu) talalhato.
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II. MELLEKLET

A GYA]}TASI IETELEK VEGFELSZABADITASAERT
FELELOS GYARTO(K)

A KIApASRA ES A FELHASZ,NALA,SRA VONATKOZO
FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK

A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELYBEN FOGLALT
EGYEB FELTETELEK ES KOVETELMENYEK

A GYOGYSZER BIZTONSAGOS ES HATEKONY

ALKALMAZ{&SARA VONATKOZO FELTETELEK VAGY
KORLATOZASOK
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A. A GYARTASI TETELEK VEGFELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO(K)

A gvartasi tételek végfelszabaditasaért felelés gyartd(k) neve és cime

HiTech Health Limited
5-7 Main Street
Blackrock

Co. Dublin

A94 R5Y4

frorszag

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

Co. Meath

K32 YD60

frorszag

Pfizer Ireland Pharmaceuticals Unlimited Company
Little Connell

Newbridge

Co. Kildare

W12 HX57

frorszag

A gybgyszer nyomatott betegtajekoztatdjan fel kell tiintetni az adott gyartasi tétel felszabaditasaért

felel6s gyartd nevét és cimét.

B. A KIADASRA ES A FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEK VAGY
KORLATOZASOK

Orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer.

C. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELYBEN FOGLALT EGYEB FELTETELEK

ES KOVETELMENYEK

. Idészakos gyégyszerbiztonsagi jelentések (Periodic safety update report, PSUR)

Erre a készitményre a PSUR-okat a 2001/83/EK iranyelv 107c. cikkének (7) bekezdésében

megallapitott és az eurdpai internetes gyogyszerportalon nyilvanossagra hozott unids referencia

idépontok listaja (EURD lista), illetve annak barmely késobbi frissitett valtozata szerinti

kovetelményeknek megfelelden kell benyujtani.

A forgalomba hozatali engedé¢ly jogosultja erre a készitményre az els6 PSUR-t az engedélyezést

kovetd 6 honapon beliil koteles benyujtani.

D.  AGYOGYSZER BIZTONSAGOS ES HATEKONY ALKALMAZASARA

VONATKOZO FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK

. Kockazatkezelési terv

A forgalomba hozatali engedé¢ly jogosultja kdtelezi magat, hogy a forgalomba hozatali engedély

1.8.2 moduljaban leirt, jovahagyott kockazatkezelési tervben, illetve annak jovahagyott frissitett

verzidiban részletezett, kotelezd farmakovigilanciai tevékenységeket és beavatkozasokat elvégzi.
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A frissitett kockazatkezelési terv benytjtando a kovetkezo esetekben:

ha az Eur6pai Gyogyszerligynokség ezt inditvanyozza;

ha a kockazatkezelési rendszerben valtozas torténik, foként azt kdvetden, hogy olyan 1j
informacié érkezik, amely az elény/kockazat profil jelentds valtozasahoz vezethet, illetve (a
biztonsagos gyogyszeralkalmazasra vagy kockazat-minimalizalasra iranyulo) Gjabb,
meghatarozo eredmények sziiletnek.
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III. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES BETEGTAJEKOZTATO
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A. CIMKESZOVEG
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

DOBOZ /75 MG

1. A GYOGYSZER NEVE

Vydura 75 mg belsdleges liofilizatum
rimegepant

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

75 mg rimegepantot tartalmaz rimegepant-szulfat formajaban belséleges liofilizatumonként.

| 3.  SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

2 x 1 belsdleges liofilizatum
8 x 1 belsdleges liofilizatum
16 x 1 belséleges liofilizatum

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Szajon at torténd alkalmazasra.

Szaraz kézzel huizza le az egyik buborékcsomagolas fed6foliajat, €s 6vatosan vegye ki a belsdleges
liofilizatumot. Ne nyomja at a belsdleges liofilizaitumot a féliAn. Azonnal helyezze a nyelv ala vagy
a nyelvre, ahol masodpercek alatt feloldodik. Bevételéhez nem sziikséges ital vagy viz.

Alkalmazas elétt olvassa el a mellékelt betegtijékoztatot!

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATIIDO

EXP

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Legfeljebb 30 °C-on tarolando.
A nedvességtol valo védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.
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10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT (;Y()GYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CiME

Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17
1050 Bruxelles

Belgium

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/22/1645/001 (2 darabos kiszerelés)
EU/1/22/1645/002 (8 darabos kiszerelés)
EU/1/22/1645/003 (16 darabos kiszerelés)

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE fRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

VYDURA 75 mg

17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositoju 2D vonalkoddal ellatva.

18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A BUBOREKCSOMAGOLASON VAGY A FOLIACSIKON MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

BUBOREKCSOMAGOLAS / 75 MG

1. A GYOGYSZER NEVE

Vydura 75 mg belséleges liofilizatum
rimegepant

| 2. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Pfizer (logo)

3. LEJARATIIDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy. sz.:

5.  EGYEB INFORMACIOK

Htzza
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B. BETEGTAJEKOZTATO
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Betegtajékoztaté: Informaciok a beteg szamara

VYDURA 75 mg belsdleges liofilizatum
rimegepant

sz a gyogyszer fokozott feliigyelet alatt all, mely lehetdvé teszi az 0j gyodgyszerbiztonsagi
informaciok gyors azonositasat. Ehhez On is hozzajarulhat a tudomasara jutd barmilyen mellékhatas
bejelentésével. A mellékhatasok jelentésének modjairol a 4. pont végén (Mellékhatasok bejelentése)
talal tovabbi tajékoztatast.

Mielott elkezdi szedni ezt a gyégyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot, mert

az On szamara fontos informaciokat tartalmaz.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késobbiekben is sziiksége
lehet.

- Tovabbi kérdéseivel forduljon kezeldorvosahoz vagy gyogyszerészéhez.

- Ezt a gyogyszert az orvos kizarélag Onnek irta fel. Ne adja at a készitményt masnak, mert
szamara artalmas lehet még abban az esetben is, ha a betegsége tiinetei az Onéhez hasonléak.

- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tdjékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét.
Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. Lasd
4. pont.

A betegtajékoztaté tartalma:

Milyen tipust gyogyszer a VYDURA és milyen betegségek esetén alkalmazhato?
Tudnivalok a VYDURA szedése eldtt

Hogyan kell szedni a VYDURA-t?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a VYDURA-t tarolni?

A csomagolds tartalma és egyéb informaciok

A e

1. Milyen tipusu gyogyszer a VYDURA és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

A VYDURA a rimegepant nevii hatdanyagot tartalmazza, amely leallitja a szervezetben a kalcitonin
gén-rokon peptid (CGRP) nevii anyag aktivitasat. Migrénes betegeknél emelkedett lehet a CGRP
szintje. A rimegepant a CGRP receptorahoz kotddik, csokkentve ezaltal a CGRP azon képességét,
hogy szintén kapcsolodjon a receptorhoz. Ez csokkenti a CGRP aktivitasat, és két hatast fejt ki:

1) megallithatja az aktiv migrénes rohamot, és

2) megel6zés céljabol torténd szedése esetén csokkentheti az el6forduld migrénes rohamok szamat.

A VYDURA-t a migrénes rohamok kezelésére és megeldzésére alkalmazzak felndtteknél.

2. Tudnivaléok a VYDURA szedése elott

Ne szedje a VYDURA-t
- ha allergias a rimegepantra vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb Osszetevojére.

Figyelmeztetések és ovintézkedések

Miel6tt elkezdi szedni a VYDURA-t, beszéljen kezeldorvosaval vagy gyogyszerészével, ha az
alabbiak barmelyike vonatkozik Onre:

- ha stlyos majbetegségben szenved;

- ha csokkent a vesemiikodése vagy miivesekezelésben (dializis) részesiil.
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Azonnal hagyja abba a gydgyszer szedését, s tajékoztassa kezeldorvosat, ha a VYDURA-kezelés

alatt:

- allergias reakcio tiineteit észleli, példaul 1égzési nehézséget vagy sulyos borkilitést. Ezek a
tiinetek napokkal a gyogyszer bevétele utan is jelentkezhetnek.

Gyermekek és serdiilok
A VYDURA nem adhat6 18 évesnél fiatalabb gyermekeknek és serdiiléknek, mert ebben a
korcsoportban még nem vizsgaltak.

Egyéb gyogyszerek és a VYDURA

Feltétleniil tajékoztassa kezelGorvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett,
valamint szedni tervezett egyéb gyogyszereirdl. Ez azért fontos, mert bizonyos gydgyszerek
befolyasolhatjak a VYDURA hatasat, illetve a VYDURA is befolyasolhatja mas gyogyszerek hatasat.

Az alabbiakban talalhato azoknak a gyogyszereknek a felsorolasa, amelyeket a VYDURA szedése

alatt keriilni kell:

- itrakonazol és klaritromicin (gombas vagy bakterialis fert6zések kezelésére alkalmazott
gyogyszerek);

- ritonavir és efavirenz (HIV-fertozés kezelésére szolgald gyogyszerek);

- bozentan (magas vérnyomas kezelésére alkalmazott gyogyszer);

- kozonséges orbancfli (depresszio kezelésére alkalmazott gydgyndvény);

- fenobarbital (epilepszia kezelésére alkalmazott gyogyszer);

- rifampicin (tuberkulézis kezelésére alkalmazott gyogyszer);

- modafinil (narkolepszia kezelésére alkalmazott gyogyszer).

Ne vegyen be a VYDURA-boI egynél tobb adagot 48 oran beliil, ha a kdvetkezoket szedi:

- flukonazol és eritromicin (gombas vagy bakterialis fert6zések kezelésére alkalmazott
gyogyszerek);

- diltiazem, kinidin és verapamil (szivritmuszavar, mellkasi fajdalom (angina), illetve magas
vérnyomas kezelésére alkalmazott gyogyszerek);

- ciklosporin (szervatiiltetést kovetden a szervkilokddés megeldzésére alkalmazott gydgyszer).

Terhesség és szoptatas

Ha On terhes, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehetdsége vagy gyermeket szeretne, a gyogyszer
alkalmazasa el6tt beszéljen kezel6orvosaval vagy gyogyszerészével. A VYDURA terhesség alatti
alkalmazasa kertilendd, mivel a gyodgyszer terhes noknél kifejtett hatdsai nem ismertek.

Ha On szoptat vagy szoptatni szeretne, a gyogyszer alkalmazasa el6tt beszéljen kezelSorvosaval vagy
gyogyszerészével. Onnek és kezeldorvosanak kozosen kell eldontenie, hogy alkalmazza-e a
VYDURA-t szoptatas alatt.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

A VYDURA vérhatoéan nem befolyasolja a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezelés¢hez sziikséges
képességeket.

3. Hogyan Kell szedni a VYDURA-t?

A gyogyszert mindig a kezelGorvosa vagy gyogyszerésze altal elmondottaknak megfeleléen szedje.
Amennyiben nem biztos abban, hogyan alkalmazza a gyogyszert, kérdezze meg kezeldorvosat vagy

gyogyszerészeét.

Mennyit kell szedni?
A migrén megelézésére ajanlott adag egy belséleges liofilizatum (75 mg rimegepant) masnaponta.

A megkezd6dott migrénes roham kezelésére ajanlott adag egy belsdleges liofilizatum (75 mg
rimegepant) sziikség szerint, legfeljebb naponta egyszer.
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A maximalis napi adag egy belsdleges liofilizadtum (75 mg rimegepant) naponta.
Hogyan Kell bevenni ezt a gyogyszert?
A VYDURA szajon at alkalmazando.

A belsdleges liofilizatum beveheto étkezés kozben vagy étkezéstdl fiiggetleniil, illetve vizzel.

Utasitasok:

Szaraz kézzel kell kinyitni. Huzza vissza az egyik buborékcsomagolas
fedofoliajat, és ovatosan vegye ki a belséleges liofilizatumot. Ne nyomja at a
< o , belsdleges liofilizatumot a f6lian.

A buborékcsomagolas felnyitasa utan azonnal vegye ki a belséleges
liofilizatumot, ¢és helyezze a nyelvre vagy a nyelv al4, ahol feloldodik.
Bevételéhez nem sziikséges folyadék.

Ne tarolja a belséleges liofilizatumot a buborékcsomagolason kiviil késébbi
felhasznalas céljabol.

Ha az eldirtnal tobb VYDURA-t vett be
Azonnal beszéljen kezelGorvosaval vagy gyogyszerészével, vagy menjen korhazba. Vigye magaval a
gyogyszer dobozat és ezt a betegtajékoztatot.

Ha elfelejtette bevenni a VYDURA-t
Ha a VYDURA-t migrén megelézésére szedi, és kihagyott egy adagot, egyszerlien vegye be a
kovetkezd adagot a szokésos idében. Ne vegyen be kétszeres adagot a kihagyott adag potlasara.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gyogyszer alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezelborvosat vagy gyogyszerészét.

4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy ez a gydgyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

Hagyja abba a VYDURA alkalmazasat, és azonnal forduljon kezel6orvosahoz, ha allergias
reakciora utalé tiineteket észlel, példaul sulyos borkiiitést vagy légszomjat. A VYDURA
alkalmazasakor az allergias reakciok nem gyakoriak (100 beteg koziil legfeljebb 1 beteget érinthet).

Gyakori mellékhatas (10 beteg koziil legfeljebb 1 beteget érinthet) a hanyinger.

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezel6orvosat vagy gyogyszerészét. Ez a
betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A
mellékhatasokat kozvetleniil a hatosag részére is bejelentheti az V. fiiggelékben talalhato
elérhetdségeken keresztiil. A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tbb
informaci6 alljon rendelkezésre a gydgyszer biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell a VYDURA-t tarolni?

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!
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A dobozon és a buborékcsomagolason feltiintetett lejarati id6 (EXP) utdn ne szedje ezt a gyogyszert. A
lejarati id6 az adott honap utolso napjara vonatkozik.

A legfeljebb 30 °C-on taroland6. A nedvességtdl vald védelem érdekében az eredeti
buborékcsomagolasban tarolando.

Semmilyen gyogyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg
gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések eldsegitik
a kornyezet védelmeét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz a VYDURA?

- A készitmény hatéanyaga a rimegepant. 75 mg rimegepantot tartalmaz (szulfat formajaban)
belsodleges liofilizatumonként.

- Egyéb 0sszetevok: zselatin, mannit, menta aroma €s szukraloz.

Milyen a VYDURA Kkiilleme és mit tartalmaz a csomagolas?
A VYDURA 75 mg bels6leges liofilizatum fehér vagy tortfehér, kor alakt, és mélynyomasa ©
jelzéssel van ellatva.

Kiszerelések:

o 2 x 1 belsOleges liofilizatum adagonként perforalt buborékcsomagolasban.
o 8 x 1 belsdleges liofilizatum adagonként perforalt buborékcsomagolasban.
e 16 x 1 bels6leges liofilizatum adagonként perforalt buborékcsomagolasban.

Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja
Pfizer Europe MA EEIG

Boulevard de la Plaine 17

1050 Bruxelles

Belgium

Gyarto

HiTech Health Limited
5-7 Main Street
Blackrock

Co. Dublin

A94 R5Y4

frorszag

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

Co. Meath

K32 YD60

frorszag

Pfizer Ireland Pharmaceuticals Unlimited Company
Little Connell

Newbridge

Co. Kildare

W12 HX57

frorszag
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A készitményhez kapcsolodo tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély

jogosultjanak helyi képviseletéhez:

Belgié/Belgique/Belgien
Luxembourg/Luxemburg
Pfizer NV/SA

Tél/Tel: +32 (0)2 554 62 11

Bbarapus
[ aiizep JTrokcemOypr CAPJI, Kion beirapus
Ten: +359 2 970 4333

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

Danmark
Pfizer ApS
TIf.: +45 44 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 EAAGG ALE.
TnA.: +30 210 6785800

Espaia
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 Unlimited Company
Tel: +1800 633 363 (toll free)

Tel: +44 (0)1304 616161

island
Icepharma hf.
Simi: +354 540 8000
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Lietuva
Pfizer Luxembourg SARL filialas Lietuvoje
Tel. +370 5 251 4000

Magyarorszag
Pfizer Kft.
Tel.: +36 1 488 37 00

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 podrocja
farmacevtske dejavnosti, Ljubljana

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

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

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



Italia Sverige

Pfizer S.r.l. Pfizer AB
Tel: +39 06 33 18 21 Tel: +46 (0)8 550 520 00
Kvnpog

Pfizer EAAGg A.E. (Cyprus Branch)
TnA.: +357 22817690

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

A betegtajékoztato legutobbi felillvizsgalatanak datuma:

Egyéb informaciéforrasok

A gyogyszerrdl részletes informacié az Eurdpai Gyogyszerligynokség internetes honlapjan
(https://www.ema.europa.cu/) talalhato.
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