VIDAUKI I

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



vbetta lyf er undir sérstoku eftirliti til ad nyjar upplysingar um 6ryggi lyfsins komist fljétt og
orugglega til skila. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er
um ad tengist lyfinu. | kafla 4.8 eru upplysingar um hvernig tilkynna & aukaverkanir.

1. HEITI LYFS

VYDURA 75 mg frostpurrkud tafla

2. INNIHALDSLYSING
Hver frostpurrkud tafla inniheldur rimegepantsulfat, sem jafngildir 75 mg af rimegepanti.

Sja lista yfir oll hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM
Frostpurrkud tafla
Frostpurrkudu téflurnar eru hvitar eda beinhvitar, kringléttar, 14 mm i pvermal og igreyptar med
takninu ©.
4, KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1 Abendingar
VYDURA er &tlad sem:
o Bradamedferd hja fullorénum vid migreni med og an flogboda (aura);
o Fyrirbyggjandi medferd vid migreniskéstum hja fullordnum sem hafa fengid ad minnsta kosti
4 migreniskdst & manudi.
4.2 Skammtar og lyfjagjof

Skammtar

Bradamedferd vid migreni
Radlagdur skammtur er 75 mg af rimegepanti, eftir pérfum, einu sinni a dag.

Fyrirbyggjandi medferd vid migreni
Réadlagdur skammtur er 75 mg af rimegepanti annan hvern dag.

Hamarksskammtur af rimegepanti er 75 mg & sélarhring.

VYDURA mé taka med eda an matar.

Samhlida notkun annarra lyfja

Fordast skal ad gefa annan skammt af rimegepanti innan 48 klukkustunda pegar lyfid er gefid

samhlida midlungséflugum CYP3A4-hemlum eda samhlida 6flugum P-glyképrotein hemlum
(P-gp-hemlum) (sja kafla 4.5).



Sérstakir sjuklingahdpar

Aldradir (65 ara og eldri)
Takmdorkud reynsla er af notkun rimegepants hja sjuklingum 65 &ra og eldri. EKKki er porf &
skammtaadlogun par sem aldur hefur ekki ahrif a lyfjahvorf rimegepants (sja kafla 5.2).

Skert nyrnastarfsemi

Ekki er porf & skammtaadlogun vegna vaegrar, midlungsmikillar eda verulegrar skerdingar a
nyrnastarfsemi. Verulega skert nyrnastarfsemi leiddi til yfir tvéfaldrar aukningar & AUC fyrir ébundid
lyf en minna en 50% aukningar & gildum fyrir heildar AUC (sja kafla 5.2). Geeta skal varudar hja
sjuklingum med verulega skerdingu & nyrnastarfsemi. Rimegepant hefur ekki verid rannsakad hja
sjuklingum med nyrnasjukddm & lokastigi eda hja sjuklingum i skilun. Fordast skal notkun
rimegepants hja sjuklingum med nyrnasjukdom a lokastigi (CLcr <15 ml/min).

Skert lifrarstarfsemi

EkKi er porf & skammtaadlégun vegna vaegrar (Child-Pugh A) eda midlungsmikillar (Child-Pugh B)
skerdingar a lifrarstarfsemi. Plasmapéttni (AUC fyrir 6bundid lyf) rimegepants var umtalsvert heerri
hja einstaklingum med verulega skerta (Child-Pugh C) lifrarstarfsemi (sja kafla 5.2). Fordast skal
notkun rimegepants hja sjuklingum med verulega skerta lifrarstarfsemi.

Born
Ekki hefur verid synt fram & 6ryggi og verkun VYDURA hja bérnum (yngri en 18 éra). Engar

upplysingar liggja fyrir.
Lyfjagjof
VYDURA er &tlad til inntoku.

Léata skal frostpurrkudu téfluna & tunguna eda undir tunguna. HGn mun leysast upp i munninum og
haegt er ad taka hana an vokva.

Radleggja skal sjuklingum ad geeta pess ad hendurnar séu purrar vié opnun pynnupakkningarinnar og
visa peim a notkunarleidbeiningarnar i fylgisedlinum.

4.3  Frabendingar
Ofnaemi fyrir virka efninu eda einhverju hjélparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.
4.4  Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

Greint hefur verid fra ofneemisvidbrogdum, p.m.t. maedi og utbrot, hjé innan vid 1% sjuklinga sem
fengu medferd med rimegepanti i kliniskum rannséknum (sja kafla 4.8). Greint hefur verid fra
ofnaemisvidbrogdum, p.m.t. alvarlegum ofneemisvidbrogdum svo sem bradaofnaemisvidbrogdum, vid
kliniskar adsteedur og eftir markadssetningu (sja kafla 4.8). Sum ofnaemisvidbrogd geta komid fram
nokkrum dégum eftir lyfjagjof. Ef ofneemisvidbrogd koma fram skal hatta medferd med rimegepanti
og hefja videigandi medfero.

Ekki er malt med notkun VYDURA:
- hja sjuklingum med verulega skerta lifrarstarfsemi (sja kafla 4.2),
- hja sjuklingum med nyrnasjukdom & lokastigi (CLcr <15 ml/min) (sja kafla 4.2),
- samhlida notkun med 6flugum CYP3A4-hemlum (sjé kafla 4.5),
- samhlida notkun med 6flugum eda midlungséflugum CYP3A4-virkjum (sja kafla 4.5).

Hofudverkur vegna ofnotkunar lyfs (Medication overuse headache)
Ofnotkun hofudverkjalyfja af 6llum tegundum getur gert hofudverk verri. Ef petta er tilfellid eda
grunur leikur & ad svo sé skal f& radleggingar hja leekni og heetta skal medferd. Hafa skal



sjukdémsgreininguna héfudverk vegna ofnotkunar lyfs i huga hja sjuklingum sem eru med tidan eda
daglegan hofudverk pratt fyrir (eda vegna) reglulegrar notkunar & lyfjum vid bradum héfudverk.

4.5  Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir
Rimegepant er hvarfefni CYP3A4 og utfleedisferjanna P-glykdproteins (P-gp) og BCRP (sja kafla 5.2).

CYP3A4-hemlar

CYP3A4-hemlar auka plasmapéttni rimegepants. Ekki er malt med notkun rimegepants samhlida
6flugum CYP3A4-hemlum (t.d. klaritrdmysin, itrakonazdl, riténavir) (sja kafla 4.4). Gjof rimegepants
samhlida itrakdnazoli leiddi til marktaekrar aukningar & dtsetningu fyrir rimegepanti (4-falt AUC og
1,5-falt Cia).

Gjof rimegepants samhlida lyfjum sem hamla CYP3A4 i medallagi mikid (t.d. diltiazem, erytrémycin,
flukdénazol) getur aukio Gtsetningu fyrir rimegepanti. Gjof rimegepants samhlida flukonazéli leiddi til
aukinnar utsetningar fyrir rimegepanti (1,8-falt AUC) med engin mikilvaeg ahrif & Cmax. Fordast skal
ad gefa annan skammt af rimegepanti innan 48 klukkustunda pegar verid er ad gefa lyfid samhlida
midlungsdflugum CYP3A4-hemlum (t.d. flukénazol) (sja kafla 4.2).

CYP3A4-virkjar

CYP3A4-virkjar draga ur plasmapéttni rimegepants. Ekki er meelt med gjof VYDURA samhlida
6flugum CYP3A4-virkjum (t.d. fendbarbital, rifampicin, jéhannesarjurt (Hypericum perforatum)) eda
midlungs6flugum CYP3A4-virkjum (t.d. bosentan, efavirenz, modafinil) (sja kafla 4.4). Anrif
CYP3A4-virkjunar geta varad i allt ad 2 vikur eftir ad haett er ad nota 6fluga eda midlungsofluga
CYP3A4-virkja. Gjof rimegepants og rifampicins samhlida dré markteekt dr Gtsetningu fyrir
rimegepanti (AUC leekkadi um 80% o0g Cmax Um 64%), sem getur leitt til minni verkunar.

Hemlar sem virka eingdngqu 4 P-gp og BCRP

Hemlar a Gtflaedisferjurnar P-gp og BCRP geta aukid plasmapéttni rimegepants. Fordast skal ad gefa
annan skammt af VYDURA innan 48 klukkustunda pegar verid er ad gefa lyfio samhlida 6¢flugum
P-gp-hemlum (t.d. ciklosporin, verapamil, kinidin) (sja kafla 4.2). Gjof rimegepants samhlida
ciklosporini (6flugur hemill & P-gp og BCRP) eda kinidini (sértaekur hemill & P-gp) leiddi til
marktaekrar aukningar af svipadri staerd i Gtsetningu fyrir rimegepanti (AUC 0g Cmax >50%, en minna
en tvofalt).

4.6  Frjosemi, medganga og brjostagjof

Medganga

Takmarkadar upplysingar liggja fyrir um notkun rimegepants & medgongu. Dyrarannsoknir hafa synt
fram & ad rimegepant er ekki fostureydandi og engin vanskdpunarahrif hafa greinst vid Gtsetningu sem
samsvarar Utsetningu vid medferd. Skadleg ahrif & fosturvisa-/fosturproska (minnkud fésturspyngd og
aukin fravik i beinagrind hja rottum) komu eingdngu fyrir med skémmtum sem tengdust
eiturverkunum a modur (um pad bil 200 sinnum heerri en klinisk Gtsetning) eftir gjof rimegepants &
medgongu (sja kafla 5.3). Til éryggis atti ad fordast notkun VYDURA & medgongu.

Brjostagjof

I einsetra rannsokn & 12 konum med barn & brjosti sem fengu 75 mg stakan skammt af rimegepanti
kom fram lagmarksstyrkur rimegepants i brjostamjolk. Hlutfallsleg présenta af skammti médur sem
&tlad er ad nai til ungabarnsins er talin undir 1%. Engar upplysingar liggja fyrir um ahrif &
mjolkurmyndun. Thuga skal avinning af brjostagjof med tilliti il heilsufars og proska & sama tima og
kliniska porf modurinnar & VYDURA og hugsanlegar aukaverkanir & barn & brjosti vegna rimegepants
eda undirliggjandi sjukdéms médurinnar.



Frjdsemi

Dyrarannséknir benda ekki til neinna kliniskt mikilveegra ahrifa & frjésemi kven- og karldyra (sja
kafla 5.3).

4.7  Ahrif & haefni til aksturs og notkunar véla
VYDURA hefur engin eda dveruleg ahrif & heefni til aksturs og notkunar véla.
4.8  Aukaverkanir

Samantekt um 6rygqi lyfsins

Algengasta aukaverkunin var 6gledi vegna bradamedferdar (1,2%) og fyrirbyggjandi
migrenismedferdar (1,4%). Flestar aukaverkanirnar voru vaegar eda i medallagi alvarlegar.
Ofnaemisvidbrogd, p.m.t. madi og veruleg Utbrot, komu fyrir hjéa innan vid 1% sjuklinga sem fengu
medferd.

Listi yfir aukaverkanir settur upp i toflu

Aukaverkanir eru taldar upp samkvaemt MedDRA lifferaflokkum i t6flu 1. Samsvarandi tioniflokkar
liggja til grundvallar vid mat & aukaverkunum samkveemt eftirfarandi flokkun (CIOMS I11): mjdg
algengar (>1/10); algengar (>1/100 til <1/10); sjaldgeefar (>1/1.000 til <1/100); mjog sjaldgefar
(>1/10.000 til <1/1.000); koma orsjaldan fyrir (<1/10.000).

Tafla 1: Listi yfir aukaverkanir

Flokkun eftir lifferum | Aukaverkanir | Tidni

Bradamedferd

Onamiskerfi Bradaofnamisviobrogo? Sjaldgeefar
Ofnaemisvidbrdgd, p.m.t. madi og alvarleg Gtbrot Sjaldgeefar

Meltingarfzri Ogledi Algengar

Fyrirbyggjandi medferd

Onamiskerfi Bradaofnamisvidbrogo? Tioni ekki pekkt
Ofna@misvidbrogo? Tidni ekki pekkt

Meltingarfzri Ogledi Algengar

& Aukaverkanir sem komu fram eftir markadssetningu.

Langtimadryggi

Langtimadryggi rimegepants var metid i tveimur eins ars, opnum framhaldsrannséknum,

1662 sjuklingar fengu rimegepant i a.m.k. 6 manudi og 740 sjaklingar fengu rimegepant i 12 manudi
sem bradamedferd eda fyrirbyggjandi medferd.

Lysing & voldum aukaverkunum

Ofneaemisvidbrogo

Ofnaemisvidbrogd, p.m.t. madi og veruleg Gtbrot, komu fyrir hja innan vid 1% sjuklinga sem fengu
medferd i kliniskum ranns6knum. Ofnaemisvidbrdgd geta komid fram nokkrum ddgum eftir lyfjagjof
og seinkud alvarleg ofneemisvidbrogd hafa komid fram.

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med sambandinu milli avinnings og ahettu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu samkvaemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V.


https://www.ema.europa.eu/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx

49 Ofskdmmtun

Klinisk reynsla af ofskommtun rimegepants er takmorkud. EKKi hefur verid greint fra neinum
einkennum ofskdmmtunar. Medferd vid ofskdmmtun rimegepants felur i sér almenna
studningsmedferd, p.m.t. voktun lifsmarka og eftirlit med klinisku astandi sjuklingsins. Ekkert sérteekt
moteitur er til vegna ofskdmmtunar rimegepants. Oliklegt er ad haegt sé ad fjarleegja rimegepant ad
radi med skilun vegna mikillar proteinbindingar pess i sermi.

5. LYFJAFRAEDILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Verkjalyf, CGRP-blokkar (CGRP, kalsitoningenatengt peptid), ATC-flokkur:
N02CD06

Verkunarhéattur

Rimegepant binst sérteekt med mikilli saekni vid vidtaka kalsiténingenatengdra peptida (CGRP) i
monnum og blokkar virkni CGRP-vidtaka.

Sambandid & milli lyfjafraedilegrar virkni og peirra/pess verkunarhéatta(r) sem rimegepant notast vid til
ad na fram kliniskum ahrifum sinum er 6pekkt.

Verkun: bradamedferd

Verkun VYDURA sem bradamedferd vid migreni med og an flogboda hja fullordnum var rannsokud i
premur slembirédudum, tviblindum samanburdarrannséknum med lyfleysu (Rannséknum 1-3).
Sjuklingar fengu leidbeiningar um ad medhéndla migreni sem fol i sér midlungsmikla til verulega
hofudverki. Bjorgunarlyf (p.e. bélgueydandi gigtarlyf (NSAID), parasetamdl og/eda lyf vid
uppkdstum) voru heimil 2 klukkustundum eftir upphafsmedferd. Adrar tegundir af bjorgunarlyfjum
svo sem triptanlyf voru ekki heimil innan 48 klukkustunda fra upphafsmedferd. Um pad bil 14%
sjuklinga téku forvarnarlyf vid migreni i upphafi rannséknar. Enginn sjuklinganna i rannsékn 1 var &
samhlida forvarnarlyfjum sem verka & kalsitdningenatengda peptidferlid.

Adalgreiningar a verkun voru gerdar hja sjuklingum sem voru ad medhéndla migreni sem fylgdi
midlungsmikill eda mikill sarsauki. Verkjaleysi var skilgreint sem minnkun & midlungsmiklum eda
miklum hofudverkjasarsauka nidur i engan hofudverkjasarsauka og lausn fra mest truflandi einkenninu
(most bothersome symptom) var skilgreint sem fjarvera pess mest truflandi einkennis sem sjaklingar
hofou sjalfir greint (p.e.a.s. ljésfelni, hljodfelni eda dgledi). Hja peim sjuklingum sem véldu mest
truflandi einkenni sitt voru algengustu einkennin ljésfalni (54%), sidan 6gledi (28%) og loks
hljédfelni (15%).

I rannsokn 1 var télfraedilega marktaekt harra hlutfall sjuklinga sem nadu héfudverkjaleysi og lausn fra
mest truflandi einkenninu 2 klukkustundum eftir stakan skammt af VYDURA samanborid vid pa sem
fengu stakan skammt af lyfleysu (tafla 2). Ad auki var synt fram a tolfreedilega markteekt betri ahrif
VYDURA samanborid vid lyfleysu fyrir aukalegu verkunarendapunktana verkjastillandi ahrif vid

2 klukkustundir, vidvarandi verkjastillingu fra 2 til 48 klukkustunda, notkun bjérgunarlyfja innan

24 klukkustunda og ad sjuklingur hafi nad edlilegri virkni 2 klukkustundum eftir skémmtun.
Verkjastilling var skilgreind sem minnkun & migrenissarsauka tr midlungsmiklum eda miklum
verkjum i vaega eda enga verki. Tviblindu, lykilrannséknirnar 2 og 3 & einu kasti med samanburdi vid
lyfleysu voru gerdar hja sjuklingum med migreni sem fengu einn 75 mg skammt af rimegepant &
jafngildu lyfjaformi.



Tafla 2: Verkunarendapunktar fyrir brddamedferd vid migreni

Rannsokn 1 Rannsokn 2 Rannsokn 3
VYDURA | Lyfleysa | Rimegepan | Lyfleysa | Rimegepant | Lyfleysa
75 mg t75mg 75 mg
Sarsaukalaus vid 2
klukkustundir
n/N* 142/669 74/682 105/537 64/535 104/543 77/541
% svara medferd 21,2 10,9 19,6 12,0 19,2 14,2
Munur samanborid vid 10,3 7.6 49
lyfleysu (%)
p-gildi <0,00012 0,00062 0,02982
Laus vio mest truflandi
einkennio vid
2 klukkustundir
n/N* 235/669 | 183/682 202/537 | 135/535 199/543 150/541
% svara medferd 35,1 26,8 37,6 25,2 36,6 27,7
Munur samanborid vid 8,3 12,4 8,9
lyfleysu (%)
p-gildi 0,0009% <0,0001 0,00162
a
Sarsaukaminnkun vio
2 klukkustundir
n/N* 397/669 | 295/682 312/537 | 229/535 304/543 247/541
% svara medferd 59,3 43,3 58,1 42,8 56,0 45,7
Munur samanborid vio 16,1 15,3 10,3
lyfleysu
p-gildi <0,00012 <0,0001 0,00062
a

Sarsaukalaust timabil vid 2
til 48 klukkustundir
n/N* 90/669 37/682 53/537 32/535 63/543 39/541
% svara medferd 13,5 54 9,9 6,0 11,6 7,2
Munur samanborid vid 8,0 3.9 4.4
lyfleysu (%)
p-gildi <0,0001% 0,0181° 0,0130°

*n=fjoldi sem svaradi medferd/N=fjoldi sjuklinga i peim medferdarhdpi
& Marktaekt p-gildi samkveemt stigskiptri profunaradferd (hierarchical testing)
b Nafngildi p samkvaemt stigskiptri profunaradferd

Mynd 1 synir hlutfall sjuklinga sem nadi migrenissarsaukaleysi innan 2 klukkustunda fra medferd i

rannsokn 1.




Mynd 1: Hlutfall sjuklinga sem nadi sarsaukaleysi innan 2 klukkustunda i rannsokn 1
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Mynd 2 synir hlutfall sjuklinga sem nadi ad vera laus vié mest truflandi einkennid innan
2 klukkustunda i rannsokn 1.

Mynd 2: Hlutfall sjuklinga sem nadi ad vera laus vid mest truflandi einkennid innan
2 klukkustunda i rannsokn 1
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Pad drd ar tidni ljosfelni og hljodfelni vid 2 klukkustundir fra gjof VYDURA 75 mg samanborid vid
lyfleysu i 6llum 3 ranns6knunum.

Verkun: fyrirbyggjandi medferd

Verkun rimegepants sem fyrirbyggjandi medferd vid migreni var rannsékud i slembiradadri, tviblindri
samanburdarrannsokn med lyfleysu (rannsékn 4).

I rannsokn 4 voru fullordnir karlar og konur med ad minnsta kosti 1 ars ségu af migreni (med eda an
flogboda). Sjuklingar &ttu sér ségu um 4 til 18 migreniskdst med midlungsmiklum til miklum verkjum
a4 4 vikna timabili innan 12 vikna fyrir skimunarheimsoknina. Sjaklingar upplifou ad medaltali

10,9 hofudverkjadaga & 28 daga athugunartimabilinu, sem innihélt ad medaltali 10,2 migrenisdaga,
fyrir slembirédun i rannsoknina. I rannsokninni var sjuklingum slembiradad i 75 mg rimegepant-hop
(N=373) eda lyfleysuhdp (N=374) i allt ad 12 vikur. Sjuklingar fengu leidbeiningar um ad taka
slembirédudu medferdina annan hvern dag yfir 12 vikna medferoartimabilid. Sjaklingum var heimilt
ad nota adra bradamedferd vid migreni (t.d. triptanlyf, bolgueydandi gigtarlyf (NSAID), parasetamal,

Iyf vid uppkdostum) eftir porfum. Um pad bil 22% sjuklinga téku forvarnarlyf vid migreni i upphafi
rannsoknar. Sjuklingum var heimilt ad halda afram i opinni framhaldsrannsokn i 12 manudi til

vidbotar.

Adalendapunktur verkunar fyrir rannsokn 4 var breyting fra upphafsgildi @ medalfjélda manadarlegra
migrenisdaga & viku 9 til og med viku 12 i tviblindum medferdarfasa. Aukaendapunktar voru medal
annars ad na >50% faekkun fra upphafsgildi 4 manadarlegum migrenisdégum med midlungsmiklu eda

verulegu migreni.

Rimegepant 75 mg sem var skammtad annan hvern dag syndi tolfreedilega markteekan avinning fyrir
Iykilendapunkta verkunar samanborid vid lyfleysu, eins og tekid er saman i toflu 3 og synt & mynd 3.

Tafla 3: Lykilendapunktar verkunar i rannsékn 4

Rimegepant Lyfleysa
75 mg annan hvern annan hvern

dag dag
Medalfjéldi manadarlegra migrenisdaga a viku 9 til N=348 N=347
0g med viku 12
Breyting fra upphafsgildi -4,3 -3,5
Breyting samanborid vid lyfleysu -0,8
p-gildi 0,0102
>50% feekkun a medalfjélda manadarlegra N=348 N=347
migrenisdaga med midlungsmiklu eda verulegu
migreni & viku 9 til og med viku 12
% svara medferd 49,1 41,5
Munur samanborid vid lyfleysu 7,6
p-gildi 0,0442

@ Markteekt p-gildi samkvaemt stigskiptri préfunaradferd (hierarchical testing)




Mynd 3: Breyting fra upphafsgildi i manadarlegum migrenisdégum i rannsokn 4

o e W -~ Lyfleysa (N=347)
SRy —&— Rimegepant 75 mg (N=348)

Breyting fra upphafsgildi i manadarlegum migrenisddgum

Upphafsgildi Manudur 1 Manudur 2 Manudur 3
N med gognum
Lyfleysa 347 346 329 313
Rimegepant 75 mg 348 348 332 314

Langtimaverkun

Sjuklingum sem toku patt i rannsokn 4 var heimilt ad halda &fram i opinni framhaldsrannsokn i

12 manudi til vidbotar. Verkun hélst i allt ad 1 ar i opinni framhaldsrannsokn par sem sjuklingar fengu
75 mg af rimegepanti annan hvern dag aukalega eftir porfum & 6aesetludum skammtadégum (mynd 4).
Hluti sem samanstdd af 203 sjuklingum sem fengu rimegepant lauk 16 méanada
heildarmedferdartimabilinu. Hj& pessum sjuklingum minnkadi medalfjoldi manadarlegra migrenisdaga
almennt um 6,2 daga ad medaltali 4 16 manada medferdartimabilinu.

Mynd 4: Langsnidsgraf yfir breytingar a medalfjolda manadarlegra migrenisdaga fra
kdnnunartimabilinu yfir timabil i tviblindri medferd (manudur 1 til 3) og i opinni medferd med
rimegepanti (manudur 4 til 16)

IS - Tviblind medferd Opin rimegepant 75 mg ranns6kn manudur 4 til 16
2 | 4 manusuritis
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Upphafsgildi 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12 13 14 15 16

Méanudur
N med gdgnum

Rimegepant 75mg 348 348 332 314 276 276 265 252 253 248 239 236 225 218 213 209 203

Born
Lyfjastofnun Evropu hefur fallid fra kréfu um ad lagdar verdi fram nidurstddur Ur rannséknum &

VYDURA hja 6llum undirh6pum barna og unglinga vegna fyrirbyggjandi medferdar a
migrenishdfudverkjum (sja upplysingar i kafla 4.2 um notkun handa bérnum).
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Lyfjastofnun Evrépu hefur frestad kréfu um ad lagdar séu fram nidurstddur ar rannséknum &
VYDURA hja einum eda fleiri undirh6pum barna og unglinga vegna bradamedferdar & migreni (sja
upplysingar i kafla 4.2 um notkun handa bérnum).

5.2 Lyfjahvorf

Frésog

Eftir inntdku frasogast rimegepant med hamarkspéttni eftir 1,5 klist. Eftir 300 mg skammt sem var
steerri en medferdarskammtur, var nyting rimegepants eftir inntoku um pad bil 64%.

Ahrif feedu

Eftir gjof rimegepants eftir fiturika eda fitusnauda maltid, seinkadi Tmax um 1 til 1,5 klst. Fiturik maltid
minnkadi Cmax um 41 til 53% og AUC um 32 til 38%. Fitusnaud maltid minnkadi Cmax um 36% og
AUC um 28%. Rimegepant var gefid an tillits til feedu i kliniskum ranns6knum a 6ryggi og verkun.

Dreifing

Dreifingarramal rimegepants vid jafnveegi er 120 I. Préteinbinding rimegepants i plasma er um pad bil
96%.

Umbrot

Rimegepant umbrotnadi adallega fyrir tilstilli CYP3A4 og ad minna leyti fyrir tilstilli CYP2CO9.
Rimegepant er adalformid (~77%) og engin mikilveeg umbrotsefni (p.e. >10%) finnast i plasma.

Byggt & in vitro rannséknum er rimegepant ekki hemill & CYP1A2, 2B6, 2C8, 2C9, 2C19, 2D6 eda
UGT1A1 vid kliniskt mikilveega péttni. Hins vegar er rimegepant veegur hemill 8 CYP3A4 med
timahada homlun. Rimegepant er ekki virkir a CYP1A2, CYP2B6 eda CYP3A4 vid kliniskt
mikilveega péttni.

Brotthvarf

Helmingunartimi brotthvarfs rimegepants er um pad bil 11 klst. hja heilbrigdum einstaklingum. Eftir
inntoku hja heilbrigdum karlménnum a [**C]-rimegepanti, endurheimtust 78% geislavirkninnar i saur
0g 24% i pvagi. Obreytt rimegepant er helsti einstaki patturinn i saur (42%) og pvagi (51%).

Ferjur
In vitro er rimegepant hvarfefni Gtfledisferjanna P-gp og BCRP. Hemlar & utfleedisferjurnar P-gp og
BCRP geta aukid plasmapéttni rimegepants (sja kafla 4.5).

Rimegepant er ekki hvarfefni OATP1B1 eda OATP1B3. Med tilliti til litillar nyrnadthreinsunar var
rimegepant ekki metid sem hvarfefni OAT1, OAT3, OCT2, MATEL eda MATE2-K.

Rimegepant er ekki hemill & P-gp, BCRP, OAT1 eda MATEZ2-K vid kliniskt mikilvaega péttni. bad er
veegur hemill 8 OATP1B1 og OATS.

Rimegepant er hemill 8 OATP1B3, OCT2 og MATEL. Gjof rimegepants samhlida metformini, sem er
hvarfefni MATE1-ferja, hafdi engin kliniskt marktaek ahrif, hvorki & lyfjahvorf metformins né &
nytingu glukosa. EKki er buist vid neinum lyfjamilliverkunum fyrir rimegepant vio OATP1B3 eda
OCT2, vid kliniskt mikilveega péttni.

Linulegt/élinulegt samband

Rimegepant synir meiri en skammtahlutfallslega aukningu & Utsetningu eftir stakan inntdkuskammt,
sem virdist tengjast skammtahadri aukningu & adgengi.
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Aldur, kyn, byngd, kynpattur, pjédaruppruni

Enginn kliniskt marktekur munur & lyfjahvorfum rimegepants kom fram eftir aldri, kyni,
kynpeetti/pjodaruppruna, likamspyngd, migrenistodu eda CYP2C9 arfgerd.

Skert nyrnastarfsemi

I sérstakri kliniskri ranns6kn sem bar saman lyfjahvorf rimegepants hja einstaklingum med veaega
(&eetlud kreatininathreinsun [CLcr] 60-89 ml/min), midlungsmikla (CLcr 30-59 ml/min) og verulega
(CLcr 15-29 ml/min) skerta nyrnastarfsemi vid lyfjahvorf rimegepants hja venjulegum einstaklingum
(heilbrigdur samsettur samanburdarhdpur), kom fram innan vid 50% aukning & heildaratsetningu fyrir
rimegepanti eftir stakan 75 mg skammt. Obundid AUC fyrir rimegepant var 2,57-falt haerri hja
einstaklingum med verulega nyrnaskerdingu. VYDURA hefur ekki verid rannsakad hja sjuklingum
med nyrnasjukdom & lokastigi (CLcr <15 ml/min).

Skert lifrarstarfsemi

I sérstakri kliniskri ranns6kn sem bar saman lyfjahvorf rimegepants hja einstaklingum med vega,
midlungsmikla og verulega skerta lifrarstarfsemi vid lyfjahvorf rimegepants hja venjulegum
einstaklingum (heilbrigdur samsettur samanburdarhdpur) var Utsetning fyrir rimegepanti (6bundid
AUC) eftir stakan 75 mg skammt 3,89-sinnum heerri hja einstaklingum med verulega skerdingu
(Child-Pugh flokkur C). Enginn munur sem hefur kliniska pydingu var & Gtsetningu fyrir rimegepant
hja einstaklingum med veegt (Child-Pugh flokkur A) og midlungsmikid skerta lifrarstarfsemi (Child-
Pugh flokkur B) samanborid vid einstaklinga med edlilega lifrarstarfsemi.

5.3 Forkliniskar upplysingar

Forkliniskar upplysingar benda ekki til neinnar sérstakrar hettu fyrir menn vegna rimegepants, &
grundvelli hefdbundinna rannsékna & lyfjafraedilegu 6ryggi, eiturverkunum eftir endurtekna skammta,
eiturverkunum & erfdaefni, ljoseiturhrif, krabbameinsvaldandi ahrifum og eiturverkunum & axlun og
proska.

Anrif sem tengdust rimegepanti vid sterri skammta i ranns6knum & endurteknum skémmtum voru
fitulifur i masum og rottum, bl6dlysa i @dum hja rottum og 6pum og uppkdst hja 6pum. pessar
nidurstédur komu adeins fram vid Gtsetningu sem talin var vera naegilega mikid harri en
hamarksutsetning fyrir menn sem bendir til pess ad petta hafi litla pydingu vid kliniska notkun

(>12 sinnum [mys] og >49 sinnum [rottur] fyrir fitulifur, >95 sinnum [rottur] og >9 sinnum [apar] fyrir
blédlysu i &dum og >37 sinnum fyrir uppkdst [apar]).

[ frjésemisrannsokn & rottum komu eingéngu fram ahrif sem tengdust rimegepanti vid stéran skammt
sem nam 150 mg/kg/s6larhring (minnkud frjésemi og aukid fosturvisistap fyrir hreidrun) sem olli
eiturverkunum a modur og alteekri Gtsetningu sem var >95 sinnum hamarksutsetning hja ménnum.
Inntaka rimegepants medan liffeeramyndun atti sér stad leiddi til fésturahrifa hjé rottum en ekki
kaninum. Hja rottum sast minnkud likamspyngd fosturs og aukin tidni fosturbreytinga eingéngu vio
haesta skammtinn, 300 mg/kg/dag, sem olli eiturverkunum & médur vid Gtsetningu sem var um pad bil
200 sinnum heerri en hdmarksutsetning hja ménnum. Auk pess hafdi rimegepant engin ahrif & proska
fyrir og eftir got hja rottum i skdommtum allt ad 60 mg/kg/dag (>24 sinnum hamarksutsetning hja
mdnnum) eda a voxt, proska eda exlunargetu ungra rotta i skdmmtum allt ad 45 mg/kg/dag

(>14 sinnum hamarksutsetning hja ménnum).
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6. LYFJAGERDARFR/EDILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Gelatin

Mannitél (E421)

Myntubragdefni

Sakral6si

6.2 Osamrymanleiki

A ekki vid.

6.3 Geymslupol

4 ér.

6.4 Sérstakar varudarreglur vié geymslu

Geymid vid legri hita en 30°C.
Geymid i upprunalegum umbuadum til varnar gegn raka.

6.5 Gerd ilats og innihald

Stakskammtapynnur gerdar Ur pélyvinylklérioi (PVC), pélyamid (OPA) og alpynnu og innsigladar
med alpynnu sem hagt er ao fletta af.

Pakkningasteerdir:

Stakskammtar, 2 x 1 frostpurrkud tafla.

Stakskammtar, 8 x 1 frostpurrkud tafla.

Stakskammtar, 16 x 1 frostpurrkud tafla.

EkKki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.
6.6 Sérstakar varudarradstafanir vid forgun

Engin sérstok fyrirmaeli um forgun.

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda Urgangi i samraemi vid gildandi reglur.

7. MARKADBSLEYFISHAFI

Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17
1050 Bruxelles

Belgia

8. MARKABSLEYFISNUMER
EU/1/22/1645/001

EU/1/22/1645/002
EU/1/22/1645/003
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9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS / ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 25. april 2022.

10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS

itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evropu https://www.ema.europa.eu.
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VIDAUKI I1

FRAMLEIPENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR
LOKASAMPYKKT

FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A,
AFGREIDBSLU OG NOTKUN

ADPRAR FORSENDUR OG SKILYRBI MARKABDSLEYFIS

FORSENDUR EDA TAKMARKANIR ER VARDA ORYGGI
OG VERKUN VID NOTKUN LYFSINS
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A FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

Heiti og heimilisfang framleidenda sem eru abyrgir fyrir lokasampykkt

HiTech Health Limited
5-7 Main Street
Blackrock

Co. Dublin

A94 R5Y4

irland

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

Co. Meath

K32 YD60

irland

Pfizer Ireland Pharmaceuticals Unlimited Company

Little Connell

Newbridge

Co. Kildare

W12 HX57

irland

Heiti og heimilisfang framleidanda sem er abyrgur fyrir lokasampykkt vidkomandi lotu skal koma
fram i prentudum fylgisedli.

B. FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A, AFGREIDSLU OG NOTKUN

Lyfio er lyfsedilsskylt.

C. APRAR FORSENDUR OG SKILYRDPI MARKABSLEYFIS

° Samantektir um 6ryggi lyfsins (PSUR)

Skilyrdi um hvernig leggja skal fram samantektir um 6ryggi lyfsins koma fram i lista yfir
vidmidunardagsetningar Evropusambandsins (EURD lista) sem gerd er krafa um i grein 107¢(7) i
tilskipun 2001/83/EB og 6llum sidari uppfeerslum sem birtar eru i evropsku lyfjavefgattinni.
Markadsleyfishafi skal leggja fram fyrstu samantektina um 6ryggi lyfsins innan 6 ménada fra Gtgafu
markadsleyfis.

D. FORSENDUR EDA TAKMARKANIR ER VARDA ORYGGI OG VERKUN VID
NOTKUN LYFSINS

e Aatlun um &heettustjornun

Markadsleyfishafi skal sinna lyfjagataradgeroum sem krafist er, sem og 6drum radstéfunum eins og
fram kemur i dztlun um ahaettustjornun i kafla 1.8.2 i markadsleyfinu og 6llum uppfaerslum & astlun

um ahettustjornun sem akveonar veroa.

Leggja skal fram uppfaerda asetlun um &hettustjérnun:
e Ad beidni Lyfjastofnunar Evrdpu.
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e Dbegar ahattustjornunarkerfinu er breytt, sérstaklega ef pad gerist i kjolfar pess ad nyjar
upplysingar berast sem geta leitt til mikilveegra breytinga a hlutfalli &vinnings/aheettu eda
vegna pess ad mikilveaegur &fangi (tengdur lyfjagat eda lagmorkun ahaettu) naest.
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VIDAUKI 111

ALETRANIR OG FYLGISEBPILL
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A. ALETRANIR
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

ASKJA /75 MG

1. HEITI LYFS

Vydura 75 mg frostpurrkud tafla
rimegepant

2. VIRK(T) EFNI

Hver frostpurrkud tafla inniheldur rimegepantsalfat, sem jafngildir 75 mg af rimegepanti.

3. HJALPAREFNI

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

2 x 1 frostpurrkud tafla
8 x 1 frostpurrkud tafla
16 x1 frostpurrkud tafla

‘ 5. ADFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Til inntoku.

Geetid pess ad hendur séu purrar og flettid albakhlid af einni pynnu og fjarlaegid frostpurrkudu téfluna
geetilega. EKKi yta frostpurrkudu téflunni i gegnum alpynnuna. Setjio téfluna tafarlaust undir eda
ofan & tunguna par sem hun leysist upp & nokkrum sekdndum. EKki er pérf & drykk eda vatni.

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

6. SERSTOK VARNAPARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

‘ 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED bARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid vid laegri hita en 30°C.
Geymid i upprunalegum umbadum til varnar gegn raka.
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10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17
1050 Bruxelles

Belgia

12. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/22/1645/001 (pakkning med 2)
EU/1/22/1645/002 (pakkning med 8)
EU/1/22/1645/003 (pakkning med 16)

13. LOTUNUMER

Lot

‘14. AFGREIDSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDPBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

VYDURA 75 mg

‘ 17. EINKVZEMT AUBKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

<A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkveemu audkenni.>

‘ 18. EINKV/EMT AUBDKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A PYNNUM EPA STRIMLUM

PYNNUR /75 MG

1. HEITILYFS

Vydura 75 mg frostpurrkud tafla
rimegepant

‘ 2. NAFN MARKABDSLEYFISHAFA

Pfizer (logo)

‘ 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

5. ANNAD

Flettid
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B. FYLGISEPILL
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Fylgisedill: Upplysingar fyrir sjukling

VYDURA 75 mg frostpurrkud tafla
rimegepant

vbetta Iyf er undir sérstoku eftirliti til ad nyjar upplysingar um 6ryggi lyfsins komist fljott og
orugglega til skila. Allir geta hjalpad til vio petta med pvi ad tilkynna aukaverkanir sem koma fram.
Aftast i kafla 4 eru upplysingar um hvernig tilkynna & aukaverkanir.

Lesid allan fylgisedilinn vandlega &3ur en byrjad er ad nota lyfid. I honum eru mikilvaegar

upplysingar.

- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

- Leitid til leeknisins eda lyfjafreedings ef porf er & frekari upplysingum.

- pessu lyfi hefur verid &visad til personulegra nota. Ekki mé gefa pad 6drum. pad getur valdid
peim skada, jafnvel pott um sému sjukdémseinkenni sé ad raeda.

- Latid leekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um aukaverkanir
sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

[ fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um VYDURA og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota VYDURA

Hvernig nota 8 VYDURA

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma & VYDURA

Pakkningar og adrar upplysingar

ogakrwhE

1. Upplysingar um VYDURA og vid hverju pad er notad

VYDURA inniheldur virka efnid rimegepant, sem stddvar virkni efnis i likamanum sem kallast
kalsitoningenatengt peptid (CGRP). FOlk med migreni getur haft heekkud CGRP-gildi. Rimegepant
lodir vid vidtakann fyrir CGRP, sem dregur Ur getu CGRP til ad loda einnig vid vidtakann. betta
dregur ar virkni CGRP og hefur tvenns konar ahrif:

1) pad getur stdédvad yfirstandandi (virkt) migreniskast og

2) pad getur dregid ur fjolda migreniskasta pegar lyfid er tekid med fyrirbyggjandi hetti.

VYDURA er notad til ad medhondla og fyrirbyggja migreniskdst hja fulloronum.

2. Adur en byrjad er ad nota VYDURA

Ekki m& nota VYDURA
- ef um er ad reda ofnaemi fyrir rimegepanti eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins (talin upp i
kafla 6).

Varnadarord og varudarreglur

Leitid rdda hja lekninum eda lyfjafreedingi &dur en VYDURA er notad ef eitthvad af eftirfarandi & vio
um pig:

- ef pa ert med alvarlegan lifrarsjakdém.

- ef pa ert med skerta nyrnastarfsemi eda ert i nyrnaskilun.
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Medan & medferd med VYDURA stendur, skaltu hetta ad taka lyfid og lata leekninn tafarlaust vita:

- ef pu finnur fyrir einhverjum einkennum ofnaemisvidbragda (t.d. dndunarerfidleikum,
verulegum Utbrotum, prota i tungu, munni eda andliti, erfidleikum vid ad kyngja, prengslum i
halsi eda haesi). Pessi einkenni geta komid fram nokkrum dogum eftir ad lyfid er tekid.

Bdrn og unglingar
VYDURA ma ekki gefa bérnum og unglingum yngri en 18 &ra vegna pess ad pad hefur ekki verid
rannsakad hja pessum aldurshépi.

Notkun annarra lyfja samhlida VYDURA

Latid laekninn eda lyfjafraeding vita um 61l 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu
ad verda notud. Petta er vegna pess ad sum lyf geta haft ahrif 4 verkun VYDURA eda VYDURA getur
haft ahrif & verkun peirra.

Eftirfarandi er listi med deemum um lyf sem skal fordast pegar verid er ad taka VYDURA:

- itrakénazél og Klaritrémysin (lyf sem notud eru til ad medhondla sveppasykingar eda
bakteriusykingar).

- riténavir og efavirenz (lyf sem notud eru til ad medhondla HIV-sykingar).

- bosentan (lyf sem notad er til ad medhdndla haan blddprysting).

- johannesarjurt (jurtalyf sem notad er til ad medhondla punglyndi).

- fendbarbital (lyf sem notad er til ad medhdndla flogaveiki).

- rifampicin (lyf sem notad er til ad medhdndla berkla).

- modafinil (Iyf sem notad er til ad medhodndla dromasyki).

Ekki taka VYDURA oftar en einu sinni & 48 klst. fresti med:

- flukoénazoli og erytromysini (lyf sem notud eru til ad medhondla sveppasykingar eda
bakteriusykingar).

- diltiazemi, kinidini og verapamili (lyf notud til ad medhdndla éedlilegan hjartslatt, brjostverk
(hjartadng) eda haan bl6dprysting).

- cikldsporin (notad til ad koma i veg fyrir hofnun eftir liffeeraigreedsiu).

Medganga og brjostagjof

Vid medgdngu, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja leekninum eda
lyfjafreedingi &dur en lyfid er notad. Askilegt er ad fordast notkun VYDURA & medgdngu par sem
ahrif lyfsins hja punguéum konum eru ekki pekkt.

Ef pu ert med barn & brjdsti eda ihugar brjostagjof skaltu radfeera pig viod leekninn eda lyfjafreeding
adur en pu notar petta lyf. PU og laeknirinn pinn skulud akveda hvort pa eigir ad nota VYDURA &
medan pu ert med barn & brjdsti.

Akstur og notkun véla

EkKi er buist vid ad VYDURA hafi ahrif & hafni til aksturs eda notkunar véla.

3. Hvernig nota 4 VYDURA

Notid lyfid alltaf eins og laeknirinn eda lyfjafreedingur hefur sagt til um. Ef ekki er 1jést hvernig nota &
Iyfid skal leita upplysinga hja lekninum eda lyfjafredingi.

Hversu mikid & ad taka
Til ad fyrirbyggja migreni er radlagdur skammtur ein frostpurrkud tafla (75 mg af rimegepanti) annan
hvern dag.

Til ad medhdndla migrenikdst pegar pau hafa byrjad, er radlagdur skammtur ein frostpurrkud tafla
(75 mg rimegepant) eftir porfum, ekki oftar en einu sinni & sélarhring.

Hamarksskammtur & s6larhring er ein frostpurrkud tafla (75 mg af rimegepanti) & dag.
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Hvernig nota & lyfio
VYDURA er @&tlad til inntoku.
Frostpurrkudu tofluna ma taka med eda &n matar eda vatns.

Leidbeiningar:

Geetid pess ad hendur séu purrar. Flettid albakhlid af einni pynnu og fjarlaegio
frostpurrkudu tofluna geetilega. Ekki yta henni i gegnum alpynnuna.

ofan & tunguna par sem hun leysist upp. Ekki er porf & drykk eda vatni.

7@%@’@\ Um leid og buid er ad opna pynnuna, skal setja frostpurrkudu téfluna undir eda
| 2 Geymid frostpurrkudu tofluna ekki utan pynnunnar ef nota & hana sidar.

Ef tekinn er steerri skammtur af VYDURA en meelt er fyrir um
pa skaltu hafa samband vid leekninn eda lyfjafreeding eda fara a sjukrahds an tafar. Haféu umbudir
lyfsins og pennan fylgisedil medferdis.

Ef gleymist ad taka VYDURA
Ef pd tekur VYDURA til ad fyrirbyggja migreni og skammtur gleymist, skaltu taka naesta skammt &
venjulegum tima. EKkKi & ad tvéfalda skammt til ad beaeta upp skammt sem gleymst hefur ad taka.

Leitio til leknisins eda lyfjafraedings ef porf er a frekari upplysingum um notkun lyfsins.

4. Hugsanlegar aukaverkanir

Eins og vid & um oll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja éllum.

Haettu ad nota VYDURA og hafdu tafarlaust samband vid leekninn pinn ef pu faerd merki um
ofnaemisvidbrogd (eins og veruleg Gtbrot eda maedi) eda merki um alvarleg ofnemisvidbrogd sem
kallast bradaofnaemisviobrdgd (eins og proti i tungu, munni eda andliti, erfidleikar vid ad kyngja eda
anda, prengsli i halsi eda haesi). Ofnemisvidbrdgd, par med talin bradaofnemisvidbrogd, med
VYDURA eru sjaldgeef (geta komio fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum).

Algeng aukaverkun (getur komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum) er dgledi.
Tilkynning aukaverkana

Latio lekninn eda lyfjafreding vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um aukaverkanir sem
ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Einnig er heegt ad tilkynna aukaverkanir beint samkveemt
fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er
heegt ad hjalpa til vio ad auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma & VYDURA

Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & dskjunni og pynnunni & eftir EXP.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur mé&nadarins sem par kemur fram.

Geymid vid leegri hita en 30°C. Geymid i upprunalegum pynnuumbuadum til varnar gegn raka.
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Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada i
apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem heett er ad nota. Markmidid er ad vernda
umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

VYDURA inniheldur

- Virka innihaldsefnid er rimegepant. Hver frostpurrkud tafla inniheldur 75 mg af rimegepanti
(sem sulfat).

- Onnur innihaldsefni eru: gelatin, mannitél, myntubragdefni og stkralsi.

Lysing & atliti VYDURA og pakkningastaeroir
VYDURA 75 mg frostpurrkadar toflur eru hvitar eda beinhvitar, kringlottar og igreyptar med
takninu ©,

Pakkningasteerdir:

o 2 x 1 frostpurrkud tafla i rifgatadri stakskammtapynnu.

e 8x 1 frostpurrkud tafla i rifgatadri stakskammtapynnu.
e 16 x 1 frostpurrkud tafla i rifgatadri stakskammtapynnu.

EkKki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.

Markadsleyfishafi
Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17
1050 Bruxelles

Belgia

Framleidandi

HiTech Health Limited
5-7 Main Street
Blackrock

Co. Dublin

A94 R5Y4

irland

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

Co. Meath

K32 YD60

irland

Pfizer Ireland Pharmaceuticals Unlimited Company
Little Connell

Newbridge

Co. Kildare

W12 HX57

irland

Hafid samband vid fulltria markadsleyfishafa & hverjum stad ef 6skad er upplysinga um lyfid:
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Belgié/Belgique/Belgien
Luxembourg/Luxemburg
Pfizer NV/SA

Tel/Tel: +32 (0)2 554 62 11

Bbbarapus
[aiizep JTrokcemOypr CAPJI, Kinon brirapus
Ten: +359 2 970 4333

Ceska republika
Pfizer, spol. sr.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 EXAGG A.E.
TnA.: +30 210 6785800

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

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

Hrvatska
Pfizer Croatia d.0.0.
Tel: +385 1 3908 777

Ireland

Pfizer Healthcare Ireland Unlimited Company
Tel: +1800 633 363 (toll free)

Tel: +44 (0)1304 616161

Island
Icepharma htf.
Simi: +354 540 8000

Italia
Pfizer S.r.l.
Tel: +39 06 33 18 21
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Lietuva
Pfizer Luxembourg SARL filialas Lietuvoje
Tel. +370 5 251 4000

Magyarorszag
Pfizer Kft.
Tel.: + 36 1488 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 0.0.
Tel.: +48 22 335 61 00

Portugal
Laboratérios 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¢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



Kvmpog

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

Latvija

Pfizer Luxembourg SARL filiale Latvija
Tel: + 371670 35775

pessi fylgisedill var sidast uppfeerdur .

Upplysingar sem hagt er ad nalgast annars stadar

itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evrépu: https://www.ema.europa.eu.
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