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ZALU APRAKSTS



v§im zaleém tiek piemerota papildu uzraudziba. Tadgjadi bis iesp&jams atri identificét jaunako
informaciju par $o zalu droSumu. Veselibas apriipes specialisti tiek ltigti zinot par jebkadam
iespg&jamam neveélamam blakusparadibam. Skatit 4.8. apakSpunktu par to, ka zinot par nevélamam
blakusparadibam.

1.  ZALU NOSAUKUMS

VYDURA 75 mg liofilizats iekSkigai lietoSanai

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Katrs liofilizats iekSkigai lietoSanai satur rimegepanta sulfatu, kas ekvivalents 75 mg rimegepanta
(rimegepantum,).

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA
Liofilizats iekskigai lietoSanai
Liofilizats iekskigai lietoSanai ir balts vai gandriz balts, apals, 14 mm diametra un ar iespiestu
simbolu ®.
4. KLINISKA INFORMACIJA
4.1. Terapeitiskas indikacijas
VYDURA ir paredzgts
e migrénas ar auru vai bez auras akiitai arstéSanai pieaugusajiem;
o profilaktiskai epizodiskas migrénas arstéSanai pieaugusajiem, kuriem ir vismaz 4 migrénas
lekmes ménes.
4.2. Devas un lietosanas veids

Devas

Migrénas lekmes akiita arstésana
leteicama deva ir 75 mg rimegepanta vienreiz diena vajadzibas gadijuma.

Migrénas profilakse
Ieteicama deva ir 75 mg rimegepanta katru otro dienu.

Maksimala dienas deva ir 75 mg rimegepanta.

VYDURA var lietot kopa ar uzturu vai neatkarigi no €dienreizém.

Vienlaikus lietojamas zales

Ja vienlaikus lieto rimegepantu un vidgji spécigus CYP3A4 inhibitorus vai specigus P-gp (P-

glikoproteina) inhibitorus, tad vel vienu rimegepanta devu nedrikst lietot nakamas 48 stundas (skatit
4.5. apakspunktu).



Ipasas pacientu grupas

Gados vecdki cilvéki (vismaz 65 gadus veci)
Rimegepanta lietoSanas pieredze 65 gadus veciem vai vecakiem pacientiem ir ierobezota. Deva nav
japielago, jo vecums rimegepanta farmakokinétiku neietekmé (skatit 5.2. apakSpunktu).

Nieru darbibas traucéjumi

Pacientiem ar viegliem, vid&ji smagiem vai smagiem nieru darbibas traucgjumiem deva nav japielago.
Smagu nieru darbibas traucgjumu gadijuma nesaistita savienojuma AUC palielinas > 2 reizes, bet
kopgjais AUC palielinas mazak neka par 50 % (skatit 5.2. apaks$punktu). Piesardziba jaievero
gadijuma, ja §Ts zales bieZi lieto pacienti ar smagiem nieru darbibas trauc€jumiem. Rimegepanta
lietoSana pacientiem ar nieru slimibu terminala stadija un dializes pacientiem nav pétita. Jaizvairas no
rimegepanta lieto§anas pacientiem ar nieru slimibu terminala stadija (CLcr < 15 ml/min).

Aknu darbibas traucejumi

Pacientiem ar viegliem (A pakape pe&c Child-Pugh klasifikacijas) vai vidgji smagiem (B pakape pec
Child-Pugh Klasifikacijas) aknu darbibas trauc€jumiem deva nav japielago. levérojami augstaka
rimegepanta koncentracija plazma (nesaistitais AUC) bija pacientiem ar smagiem (C pakape pec
Child-Pugh klasifikacijas) aknu darbibas trauc€jumiem (skatit 5.2. apakSpunktu). Jaizvairas no
rimegepanta lieto§anas pacientiem ar smagiem aknu darbibas traucgjumiem.

Pediatriska populacija
VYDURA drosums un efektivitate, lietojot pediatriska populacija (< 18 gadu vecuma), nav pieradita.

Dati nav pieejami.

LietoSanas veids

VYDURA paredzets iekskigai lietosanai.

Liofilizats iekskigai lietoSanai jaliek uz méles vai zem mé&les. Mutg tas sadalisies, un to var lietot bez
Skidruma.

Pacientiem jaizstasta, ka, atverot blisteri, rokam jabiit sausam un ka visi noradijumi jaskata lietoSanas
instrukcija.

4.3. Kontrindikacijas
Paaugstinata jutiba pret aktivo vielu vai jebkuru no 6.1. apakSpunkta uzskaititajam paligvielam.
4.4. Ipasibridinajumi un piesardziba lieto§ana

Paaugstinatas jutibas reakcijas, starp kuram bija aizdusa un izsitumi, attistjas mazak neka 1 %
pacientu, kuri kltniskajos petijumos tika arstéti ar rimegepantu (skatit 4.8. apakSpunktu). Paaugstinatas
jutibas reakcijas, arT nopietna pastiprinata jutiba, var attistities dazas dienas péc lictoSanas. Ja attistas
paaugstinatas jutibas reakcijas, rimegepanta lietoSana ir japartrauc un ir jasak adekvata terapija.

VYDURA lietosana nav ieteicama:

pacientiem ar smagiem aknu darbibas traucgjumiem (skatit 4.2. apakSpunktu);

pacientiem ar nieru slimibu terminala stadija (CLcr < 15 ml/min) (skatit 4.2. apakSpunktu);
lietosanai vienlaikus ar spécigiem CYP3A4 inhibitoriem (skatit 4.5. apak$punktu);
lietoSanai vienlaikus ar spécigiem vai vid&ji specigiem CYP3A4 induktoriem (skatit

4.5. apakSpunktu).

Parmérigas zalu lietoSanas izraisitas galvassapes (medication overuse headache, MOH)
Parmerigi lietojot jebkada veida zales pret galvassapem, tas var pastiprinaties. Ja rodas $ada situacija
vai aizdomas par to, ir jakonsultgjas ar arstu un arste€Sana japartrauc. Aizdomas par MOH diagnozi



var€tu rasties attieciba uz tiem pacientiem, kam galvassapes ir biezi vai ik dienas, lai gan (vai tapec ka)
vini regulari lieto zales pret akitam galvassapem.

4.5. Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

Rimegepants ir CYP3A4, P glikoproteina (P-gp) un kriits véza rezistences proteina (BCRP) izpludes
transportproteinu substrats (skatit 5.2. apakspunktu).

CYP3A4 inhibitori

CYP3A4 inhibitori palielina rimegepanta koncentraciju plazma. Nav ieteicams vienlaikus lietot
rimegepantu un specigus CYP3A4 inhibitorus (piem&ram, klaritromicinu, itrakonazolu, ritonaviru)
(skatit 4.4. apaksSpunktu). Sekas rimegepanta un itrakonazola vienlaicigai licto$anai ir ievérojama
rimegepanta iedarbibas pastiprinasanas (AUC 4 reizes un Cpax 1,5 reizes).

Vienlaikus lietojot rimegepantu un zales, kas vidgji specigi inhibé CYP3A4 (piem&ram, diltiazems,
eritromicins, flukonazols), var pastiprinaties rimegepanta iedarbiba. Sekas rimegepanta un flukonazola
vienlaicigai lietoSanai ir rimegepanta iedarbibas pastiprinasanas (AUC 1,8 reizes) bez bitiska efekta
uz Cnax. Vel vienu rimegepanta devu nakamajas 48 stundas nedrikst lietot gadijuma, ja tas tiek lietots
vienlaikus ar vidgji specigiem CYP3A4 inhibitoriem (pieméram, flukonazolam) (skatit

4.2. apakspunktu).

CYP3A4 induktori

CYP3A4 induktori samazina rimegepanta koncentraciju plazma. Nav ieteicams vienlaikus lietot
VYDURA un spécigus CYP3A4 induktorus (pieméram, fenobarbitalu, rifampicinu, asinszali
(Hypericum perforatum)) vai vidgji specigus CYP3A4 induktorus (piem&ram, bosentanu, efavirenzu,
modafinilu) (skatit 4.4. apakspunktu). Kad partrauc speciga vai vidgji speciga CYP3A4 induktora
lietoSanu, CYP3A4 indukcijas efekts var ilgt pat 2 ned€las. Rimegepanta un rifampicina vienlaicigas
lietoSanas dgl ievérojami pavajinas rimegepanta iedarbiba (AUC samazinas par 80 %, bet Ciax par
64 %), kas var izraisit efektivitates zudumu.

Tikai P-gp un BCRP inhibitori

P-gp un BCRP izpludes transportproteinu inhibitori var palielinat rimegepanta koncentraciju plazma.
Vel vienu VYDURA devu nakamajas 48 stundas nedrikst lietot gadijuma, ja to lieto vienlaikus ar
specigiem P-gp inhibitoriem (piem&ram, ciklosporinam, verapamilam, hinidinam) (skatit

4.2. apakspunktu). Sekas rimegepanta un ciklosporina (kas ir iedarbigs P-gp un BCRP inhibitors) vai
hinidina (kas ir selektivs P-gp inhibitors) vienlaicigai lietoSanai ir ievérojama rimegepanta iedarbibas
pastiprinasanas Iidziga apjoma (AUC un Cpax > 50 %, bet mazak neka divkart).

4.6. Fertilitate, grutnieciba un baroS$ana ar Kkriti
Griitnieciba

Dati par rimegepanta lietoSanu griitniecibas laika ir ierobeZoti. Petfjumi ar dzivniekiem liecina, ka
rimegepantam nav embriocidas iedarbibas un ka kliniski nozimigas iedarbibas gadijuma nav noverots
teratogens potencials. Pec rimegepanta lietoSanas grisnibas laika blakusparadibas embrija—augla
attistiba (samazinata augla kermena masa un palielinats skeleta izmainu daudzums zurkam) tika
noverotas tikai tada iedarbibas Iiment, kas bija saistits ar toksisku iedarbibu matei (apmeram 200 reizu
parsniedza klinisko iedarbibu) (skatit 5.3. apakSpunktu). Piesardzibas noliikos ieteicams atturéties no
VYDURA lietoSanas griitniecibas laika.

BaroSana ar kruti

Viencentra pétijuma par 12 sievietém, kuras be&mu baroja ar kriiti un kuras tika arstétas ar vienu devu
75 mg rimegepanta, mates piena tika atrasta minimala rimegepanta koncentracija. Aprékinats, ka



relativais daudzums, kas nonak zidaina organisma, ir mazaks par 1 % no devas matei. Datu par ietekmi
uz piena veidoSanos nav. leguvumi no baroSanas ar kriiti berna attistibai un veselibai jaapsver kopa ar
mates klinisko vajadzibu lietot VYDURA un visam iesp&jamajam nevélamajam blakusparadibam, ko
zidainim, kurs tiek barots ar kriiti, izraisa rimegepants vai mates pamatslimiba.

Fertilitate

Petijumos ar dzivniekiem nav uzradita kliniski nozimiga ietekme uz sievieSu vai virieSu fertilitati
(skatit 5.3. apakSpunktu).

4.7. letekme uz spéju vadit transportiidzeklus un apkalpot mehanismus
VYDURA neietekm@ vai nenozimigi ietekme sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus.
4.8. Nevelamas blakusparadibas

DroSuma profila kopsavilkums

Visbiezaka blakusparadiba akiitai 1ekmes arstéSanai (1,2 %) un migrénas profilaksei (1,4 %) bija slikta
diisa. Smaguma pakape vairakumam reakciju bija viegla vai vid€ji smaga. Pastiprinata jutiba, ieklaujot
aizdusu un smagas pakapes izsitumus, attist;jas mazak neka 1 % arsteto pacientu.

Nevelamo blakusparadibu saraksts tabulas veida

Nevelamas blakusparadibas péc MedDRA organu sisteému klasém apkopotas 1. tabula. Attieciga
biezuma kategorija katrai reakcijai uz zalém noteikta pec $adas metodikas (CIOMS III): loti biezi

(= 1/10), biezi (= 1/100 Iidz < 1/10), retak (= 1/1000 Iidz < 1/100), reti (= 1/10 000 Iidz < 1/1000), loti
reti (< 1/10 000).

1. tabula. Nevelamo blakusparadibu saraksts
Organu sistemu klase | Blakusparadiba | BieZums
Akiita arsteSana
Imuinas sist€émas traucgjumi Pastiprinata jutiba, icklaujot aizdusu un Retak

smagas pakapes izsitumus

Kunga-zarnu trakta traucéjumi Slikta diisa Biezi
Profilakse
Kunga-zarnu trakta traucgjumi | Slikta dusa | Biezi

1lgstoss drosums

Rimegepanta ilgstosas lictosanas droSums tika novertéts divos atklatos pagarinajumos, kuri ilga vienu
gadu; vismaz 6 ménesus rimegepantu lietoja 1662 pacienti, un vismaz 12 méneSus rimegepantu lietoja
740 pacientu, un vinu terapijas shéma bija akiita vai profilaktiska arsteSana.

AtseviSku nevélamo blakusparadibu apraksts

Paaugstinatas jutibas reakcijas

Paaugstinata jutiba, ieklaujot aizdusu un smagas pakapes izsitumus, attistfjas mazak neka 1 % no
klmiskajos petijumos arstetajiem pacientiem. Paaugstinatas jutibas reakcijas var attistities dazas dienas
p&c lietoSanas, tapat iesp&jama v&lina nopietna paaugstinata jutiba.

ZinoS§ana par iespéjamam nevélamam blakusparadibam

Ir svarigi zinot par iesp&jamam nevélamam blakusparadibam péc zalu registracijas. Tadgjadi zalu
ieguvumu/riska attieciba tiek nepartraukti uzraudzita. Veselibas apriipes specialisti tiek lugti zinot par
jebkadam iesp&jamam neveélamam blakusparadibam, izmantojot V_pielikuma min&to nacionalas
zinosanas sisteémas kontaktinformaciju.



4.9. Pardozesana

Klmiska pieredze par rimegepanta pardozesanu ir ierobezota. Nav sanemti zinojumi par pardozéSanas
simptomiem. Rimegepanta pardozesanas arstesana biitu ieklaujami vispargji balstterapijas pasakumi,
ietverot, pacienta organisma stavokla galveno raditaju kontroli un kliniska stavokla noverosanu.
Specifisks antidots pret rimegepanta pardozeSanu nav pieejams. Specigas seruma proteinu saistiSanas
del ir mazticams, ka rimegepantu nozimiga méera varétu izvadit ar dializes palidzibu.

5.  FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

5.1. Farmakodinamiskas ipasibas

Farmakoterapeitiska grupa: pretsapju Iidzekli, kalcitontna génu saistita peptida antagonisti, ATK kods:
N02CDO06.

Darbibas mehanisms

Rimegepants selektivi ar lielu afinitati saistas pie cilveka kalcitontna génu saistita peptida (CGRP)
receptora un ir CGRP receptora antagonists.

Saistiba starp farmakodinamisko aktivitati un darbibas mehanismu(-iem), kas nosaka rimegepanta
klinisko efektu, nav zinama.

Kliniska efektivitate: akiita arstéSana

VYDURA efektivitate akiitai migrénas 1€kmes ar auru un bez auras arstéSanai picaugusajiem tika
pétita trTs randomiz&tos, dubultmask&tos, ar placebo kontrol&tos p&tijumos (1.-3. petijums).
Pacientiem tika dots noradijums migrénas Iekmi arstet, ja galvassapju intensitate bija vid&ja vai stipra.
Glabgjzalu (t. i., NSPL, paracetamola un/vai pretvemsanas lidzekla) lietoSana bija atlauta 2 stundas
pec sakotngja arsteSanas lidzekla. Pirmajas 48 stundas péc sakotngja arsteéSanas lidzekla lietoSanas
nebija atlauts lietot citas glabgjzales, piemeéram, triptanus. P&tljuma sakuma apméram 14 % pacientu
lietoja profilaktiskas zales pret migrénu. Neviens no pacientiem 1. petijuma vienlaikus nelietoja
profilaktiskas zales, kas iedarbojas uz kalcitonina gé€nu saistito peptidu celu.

Primaras efektivitates analizes tika veiktas par pacientiem, kuru arsteéto migrénas 1ekmju sapju
intensitate bija vidgja vai stipra. Sapju neesamiba tika definéta ka vid€ju vai stipru galvassapju
samazina$anas Iidz stavoklim bez galvassap&m, bet vistraucgjosaka simptoma (most bothersome
symptom — MBS) neesamiba tika defingta ka pasidentificeta MBS (t. i., fotofobijas, fonofobijas vai
sliktas diiSas) neesamiba. Pacientiem, kuri izv€lgjas kadu MBS, visbiezak izv€letais simptoms bija
fotofobija (54 %), nakamie biezakie bija slikta diisa (28 %) un fonofobija (15 %).

1. petijuma VYDURA grupa salidzinajuma ar placebo grupu bija statistiski nozimigi lielaka to
pacientu procentuala dala, kuriem 2 stundas p&c vienas devas lietoSanas vairs nebija ne galvassapju, ne
MBS (2. tabula). Turklat statistiski nozimigi VYDURA efekti salidzinajuma ar placebo tika pieraditi
attieciba uz papildu efektivitates mérka kriterijiem: sapju mazinasanos pec 2 stundam, ilgstosu sapju
mazinasanos no 2 1idz 48 stundam, glabgjzalu lietoSanu nakamajas 24 stundas un sp&ju normali
funkciongt 2 stundas pec devas lietoSanas. Sapju mazinasanas tika definéta ka migrénas sapju
samazinasanas no videji smagam vai smagam lidz vieglam vai vispar nekadam. Pivotalie
dubultmaskétie, ar placebo kontrol&tie vienas Iekmes p&tijumi 2 un 3 tika veikti pacientiem ar
migrénu, kuri san€ma vienu 75 mg rimegepanta bioekvivalenta devu.



2. tabula. Efektivitates merk

<a kriteriji migrenai akiitas arsteSanas petijjumos

1. pétijums 2. petijums 3. petijums

VYDUR | Placebo | Rimegepant| Placebo | Rimegepant | Placebo

A 75 mg s 75 mg s 75 mg
Sapju neesamiba péc
2 stundam
n/N* 142/669 | 74/682 105/537 64/535 104/543 77/541
Pacienti, kuriem bija 21,2 10,9 19,6 12,0 19,2 14,2
atbildes reakcija, %
Atskiriba salidzinajuma ar 10,3 7,6 49
placebo (%)
p vertiba <0,0001 0,0006* 0,0298*
MBS neesamiba péc
2 stundam MBS nav
n/N* 235/669 | 183/682 202/537 135/535 199/543 150/54

1
Pacienti, kuriem bija 35,1 26,8 37,6 25,2 36,6 27,7
atbildes reakcija, %
Atskiriba salidzinajuma ar 8,3 12,4 8,9
placebo (%)
p vertiba 0,0009* <0,0001 0,0016*
Sapju samazinajums pec
2 stundam
n/N* 397/669 | 295/682 312/537 229/535 304/543 247/54
1

Pacienti, kuriem bija 59,3 433 58,1 42.8 56,0 45,7
atbildes reakcija, %
Atskiriba salidzinajuma ar 16,1 15,3 10,3
placebo
p vertiba <0,0001 <0,0001 0,0006*
Ilgstosa sapju
mazinasanas no 2 lidz
48 stundam
n/N* 90/669 37/682 53/537 32/535 63/543 39/541
Pacienti, kuriem bija 13,5 5,4 9,9 6,0 11,6 7,2
atbildes reakcija, %
Atskiriba salidzinajuma ar 8,0 3,9 4.4
placebo (%)
p vertiba <0,0001 0,0181° 0,0130°

* n = pacientu skaits, kuriem bija atbildes reakcija/N = pacientu skaits attiecigaja arst€Sanas grupa

® Nozimiga p vértiba hierarhiska testéSana
® Nominala p vértiba hierarhiska testésana

MBS: vistraucgjosakais simptoms (most bothersome symptom)

1. attéla paradita tadu pacientu procentuala dala 1. p&tijuma, kuriem 2 stundu laika p&c zalu lietosanas

migrénas sapju vairs nebija.




1. attels. Tadu pacientu procentuala dala 1. pétijjuma, kuriem 2 stundu laika sapju vairs nebija
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2. att€la paradita tadu pacientu procentuala dala 1. p&tijuma, kuriem 2 stundu laika vairs nebija MBS.

2. attels. Tad

u pacientu procentuala dala 1. petfjuma, kuriem 2 stundu laika vairs nebija MBS
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Laiks stundas kops devas lietoSanas

Fotofobijas un fonofobijas sastopamiba 2 stundas peéc VYDURA 75 mg ievadiSanas, salidzinot ar
placebo, samazinajas visos 3 p&tijumos.



Kliniska efektivitate: profilakse

Rimegepanta ka profilaktiska migrénas arst€Sanas Iidzekla efektivitate tika novertéta randomizeta,
dubultmasketa, ar placebo kontrol&ta petijuma (4. p&tijums).

4. petijuma tika ieklauti pieaugusi viriesi un sievietes, kuru anamng€z€ migréna (ar auru vai bez auras)
bija vismaz 1 gadu. Pacientiem anamn&zg bija no 4 1idz 18 migrénas lekm&m ar vid&ju Iidz stipru
sapju intensitati 4 nedelu perioda 12 nedelu laika pirms skrininga vizites. NoveroSanas perioda, kas
ilga 28 dienas, pacienti pirms nejausinatas iedaliSanas petijuma pieredzgja vid&ji 10,9 galvassapju
dienas, starp kuram vidgji 10,2 bija migrénas dienas. P&tfjuma pacientus uz 12 ned€lam nejausinati
iedalija rimegepanta 75 mg (N = 373) grupa vai placebo (N = 374) grupa. Pacientiem tika dots
noradijums 12 nedglas katru otro dienu (every other day — EOD) lietot nejausinati iedalito arstéSanas
lidzekli. Pacientiem bija atlauts p&c vajadzibas lietot citus lidzeklus akiitas migrénas arstéSanai
(piem&ram, triptanus, NPL, paracetamolu, pretvemsanas lidzeklus). P&tfjuma sakuma apmé&ram 22 %
pacientu lietoja profilaktiskas zales pret migrénu. Pacienti vél 12 meneSus vargja turpinat arstesanos
atklata pagarinajuma pétijuma.

Primarais efektivitates merka kriterijs 4. petijuma bija videja migrénas dienu skaita menest (monthly
migraine days — MMD) izmainas laika no 9. Iidz 12. ned€lai dubultmask&tas arstésanas faze
salidzinajuma ar pétfjuma sakumu. Sekundarie mérka kriteriji bija panakts par > 50 % mazaks vidgji
smagas vai smagas migrénas dienu skaits meénesT salidzinajuma ar petijuma sakumu.

Rimegepants 75 mg, ko lietoja EOD, uzradija statistiski nozimigus uzlabojumus galvenajos
efektivitates mérka kriterijos, salidzinot ar placebo; tie apkopoti 3. tabula un grafiski paraditi 3. attela.

3. tabula. Galvenie efektivitates merka kriteriji 4. pétijuma

Rimegepants Placebo
75 mg EOD EOD
Migrenas dienas menesi (MMD) laika no 9. Iidz N =348 N =347
12. nedélai
Izmainas kops$ pétijuma sakuma 4.3 -3,5
Izmainas salidzinajuma ar placebo —0,8
p vertiba 0,010°
Par > 50 % mazaks videji smagas vai smagas MMD N =348 N =347
skaits laika no 9. Iidz 12. nedéelai
Pacienti, kuriem bija atbildes reakcija, % 49,1 41,5
Atskiriba salidzinajuma ar placebo 7,6
p vértiba 0,044°

® Nozimiga p vértiba hierarhiska testéSana



3. attels. Izmainas kop$ pétijjuma sakuma ikméneSa migrénas dienu skaita 4. pétijjuma
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Pétijuma sakums 1. ménesis 2. ménesis 3. ménesis
Skaits ar datiem par
placebo 347 346 329 313
rimegepantu 348 348 332 314
75mg

ligstosa efektivitate

Pacienti, kuri piedalijas 4. pétijuma, vel 12 meneSus vargja turpinat arsteSanos atklata pagarinajuma
petijuma. Atklata petijuma pagarinajuma, kura pacienti sanéma rimegepantu 75 mg katru otro dienu,
ka ar1 péc vajadzibas devu lietoja neplanotajas dienas (4. attéls), efektivitate saglabajas Iidz pat 1
gadam. Rimegepanta grupa iedalita pacientu dala, ko veidoja 203 pacienti, pabeidza visu arst€Sanas
periodu, kas ilga 16 ménesus. Siem pacientiem vidgjais ikménesa MMD skaita samazinajums no
petijuma sakuma, aprekinot ka vidgjo raditaju 16 ménesus ilgaja arstéSanas perioda, bija 6,2 dienas.

4. attels. Garengriezuma diagramma par vidéja migrénas dienu skaitu menesi (MMD) izmainam
novérosanas perioda dubultmaskétas arstéSanas laika (no 1. lidz 3. ménesim) un nemaskétas
arstéSanas ar rimegepantu laika (no 4. Iidz 16. ménesim)

= Dubultmaskéta Rimegepants 75 mg atklataja pagarinajuma no 4. lidz 16. ménesim
. arstéSana no 1. lidz
3. ménesim
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Ménesis
Skaits ar datiem par
rimegepantu 75 mg 348 348 332 314 276 276 265 252 253 248 239 236 225 218 213 209 203

Pediatriska populacija

Eiropas Zalu agentiira atbrivojusi no pienakuma iesniegt pétijumu rezultatus par VYDURA visas
pediatriskas populacijas apakSgrupas profilaktiskai migrénas galvassapju arstéSanai (informaciju par
lietosanu b&rniem skatit 4.2. apakSpunkta).
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Eiropas Zalu agentiira atliek pienakumu iesniegt p&tijumu rezultatus par VYDURA viena vai vairakas
pediatriskas populacijas apaksSgrupas akiitai migrénas arstésanai (informaciju par lietoSanu berniem
skatit 4.2. apakSpunkta).

5.2. Farmakokinétiskas ipasibas

Uzstksanas

Rimegepants p&c iekskigas lietoSanas uzsiicas, un maksimala koncentracija tiek sasniegta pec

1,5 stundam. Rimegepanta absoliita iekskiga biopieejamiba pec supraterapeitiskas devas 300 mg
lietoSanas bija apméram 64 %.

Uztura ietekme

Ja rimegepantu lietoja p&c maltites ar augstu vai zemu tauku saturu, Tmax aizkave bija no

1 Iidz 1,5 stundam. Maltite ar augstu tauku saturu Cpax Samazinaja par 41 1idz 53 %, un AUC — par 32
11dz 38 %. Maltite ar zemu tauku saturu Cpax samazinaja par 36 %, un AUC — par 28 %. Klimiskajos
droSuma un efektivitates petijumos rimegepants tika lietots neatkarigi no &diena.

Izkliede

Rimegepanta izkliedes tilpums lidzsvara stavokli ir 120 1. Rimegepanta saistiSanas ar plazmas
protetniem ir apméram 96 %.

Biotransformacija

Rimegepantu galvenokart metabolizé CYP3A4 un mazaka méra CYP2C9. Rimegepants ir galvena
forma (~ 77 %), un plazma nav noteikti nozimigi metaboliti (t. i., >10 %).

Pamatojoties uz in vitro petijumiem, rimegepants klmiski nozimiga koncentracija nav CYP1A2, 2B6,
2C8, 2C9, 2C19, 2D6 vai UGT1A1 inhibitors. Tomeér rimegepants ir vajs CYP3A4 inhibitors, un
inhibicija atkariga no laika. Rimegepants klmiski nozimiga koncentracija nav CYP1A2, CYP2B6 vai
CYP3A4 induktors.

Eliminacija

Rimegepanta eliminacijas pusperiods veseliem cilvékiem ir apméram 11 stundas. Pec ['*C]-
rimegepanta iekskigas lietoSanas veseliem virieSiem konstatéts, ka 78 % no kopgjas radioaktivitates
izvadas ar fecem un 24 % ar urinu. Neizmainits rimegepants ir galvena atseviska sastavdala izvaditajas
feces (42 %) un urina (51 %).

Transportieri
In vitro rimegepants ir P-gp un BCRP izpludes transportproteinu substrats. P-gp un BCRP izpludes
transportproteinu inhibitori var palielinat rimegepanta koncentraciju plazma (skatit 4.5. apakSpunktu).

Rimegepants nav OATP1B1 vai OATP1B3 substrats. Nemot vera rimegepanta nelielo klirensu caur
nierém, tas nav novertets ka OAT1, OAT3, OCT2, MATE1 vai MATE2-K substrats.

Rimegepants nav P-gp, BCRP, OAT1 vai MATE2-K inhibitors kliniski nozimiga koncentracija. Tas ir
vajs OATP1B1 un OAT3 inhibitors.

Rimegepants ir OATP1B3, OCT2 un MATE] inhibitors. Rimegepanta vienlaiciga lietoSana ar
metforminu, kas ir MATE] transportiera substrats, neizraisija kliniski nozimigu ietekmi ne uz
metformina farmakokinétiku, ne uz glikozes izmantoSanu. Nav sagaidama kliniska zalu mijiedarbiba
kliniski nozimiga koncentracija rimegepantam ar OATP1B3 vai OCT2.
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Linearitate/nelinearitate

P&c vienreizgjas iekskigas lietoSanas rimegepants uzrada lielaku iedarbibas pieaugumu neka batu
proporcionali devai, kas, domajams, ir saistits ar biopieejamibas palielinasanos, kas atkariga no devas.

Vecums, dzimums, kermena masa, rase, etniska piederiba

Netika noverotas klmiski nozimigas rimegepanta farmakokingtikas atSkiribas atkariba no vecuma,
dzimuma, rases/etniskas piederibas, kermena masas, migrénas statusa vai CYP2C9 genotipa.

Nieru darbibas traucéjumi

Ipasa kliniskaja pétijuma, kura rimegepanta farmakokinétiku salidzinaja pgtamajam personam ar
viegliem (aptuvenais kreatintna klirenss [CLcr] 60—89 ml/min), vid€ji smagiem (CLcr 30—59 ml/min)
un smagiem (CLcr 15-29 ml/min) nieru darbibas trauc€jumiem un veselam p&tamajam personam
(veselu petamo personu apvienoto kontroles grupu), péc vienas 75 mg devas tika noverota kopg&ja
rimegepanta iedarbibas palielinasanas par mazak neka 50 %. Pacientiem ar smagiem nieru darbibas
trauc€jumiem nesaistita rimegepanta AUC bija 2,57 reizes lielaks. VYDURA lietoSana nav pétita
pacientiem ar nieru slimibu terminala stadija (CLcr < 15 ml/min).

Aknu darbibas traucéjumi

Ipasa kliniskaja petfjuma, kura rimegepanta farmakokinétiku salidzinaja pétamajam personam ar
viegliem, vidgji smagiem un smagiem aknu darbibas trauc€jumiem un veselam p&tamajam personam
(atbilstigu veselu p&tamo personu kontroles grupu), rimegepanta iedarbiba (nesaistita savienojuma
AUC) péc vienas 75 mg devas pacientiem ar smagiem (C pakape pec Child-Pugh klasifikacijas) aknu
darbibas traucgjumiem bija 3,89 reizes lielaka. Kliniski nozimigu atskiribu rimegepanta iedarbiba
pacientiem ar viegliem (A pakape p&c Child-Pugh klasifikacijas) vai vidgji smagiem (B pakape pec
Child-Pugh klasifikacijas) aknu darbibas trauc€jumiem nebija, salidzinot ar cilvékiem ar normalu aknu
darbibu.

5.3. Prekliniskie dati par droSumu

Nekliniskajos standartp&tijumos iegitie dati par farmakologisko droSumu, atkartotu devu toksicitati,
genotoksicitati, fototoksicitati, reproduktivitati vai attistibu, vai iesp&jamu kancerogenitati neliecina
par Tpasu rimegepanta risku cilvekam.

Ar rimegepantu saistitas blakusparadibas, atkartotu devu p&tijumos lietojot lielakas devas, bija aknu
lipidoze pelém un Zurkam, intravaskulara hemolize Zzurkam un pertikiem, ka arT vemsana pértikiem.
Sis atrades novéroja vienigi tad, ja izmantotas devas un iedarbibas ilgums parsniedza cilvekam
maksimali pielaujamos. Tas liecina, ka klmiskaja prakse $1 iedarbiba nav biitiska (> 12 reizes [pelem]
un > 49 reizes [Zurkam] aknu lipidozes gadijuma, > 95 reizes [zurkam] un > 9 reizes [pértikiem]
intravaskularas hemolizes gadijuma un > 37 reizes vemsSanas gadijuma [pertikiem]).

Fertilitates petijuma zurkam ar rimegepantu saistitas sekas noveroja vienigi tad, ja lietoja lielu devu
150 mg/kg/diena (samazinata fertilitate un palielinats pirmsimplantacijas zudums), kas izraisija
toksicitati matitei un > 95 reizes lielaku sist€misku iedarbibu neka maksimali pielaujama cilvékam.
Rimegepanta iekskiga lietosana organogenézes laika izraisija ietekmi uz augli zurkam, bet ne trusiem.
Zurkam samazinata augla kermena masa un palielinats augla izmainu daudzums tika novérots vienigi
tad, ja lictoja lielaku devu 300 mg/kg/diena, kas izraisija toksicitati matitei, jo iedarbiba apmé&ram
200 reizu parsniedza maksimali pielaujamo cilvekam. Turklat rimegepants neietekméja ne prenatalo
un postnatalo attistibu zurkam, lietojot devas Iidz 60 mg/kg/diena (= 24 reizes parsniedzot maksimalo
iedarbibu cilvékam), ne Zurkulénu augSanu, attistibu vai reproduktivas spgjas, lietojot devas lidz

45 mg/kg/diena (> 14 reizes parsniedzot maksimalo iedarbibu cilvekam).
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6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1. Paligvielu saraksts

zelatins

mannits (E421)

piparmétras aromatizetajs

sukraloze

6.2. Nesaderiba

Nav piemérojama.

6.3. Uzglabasanas laiks

4 gadi

6.4. Ipasi uzglabasanas nosacljumi

Uzglabat temperatiira lidz 30 °C.
Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no mitruma.

6.5. Iepakojuma veids un saturs

Dozgjamu vienibu blisteri izgatavoti no polivinilhlorida (PVH), orientéta poliamida (OPA) un
aluminija folijas un noslégti ar nopléSamu aluminija foliju.

Iepakojuma lielumi:

Dozgjamu vienibu blisteri: 2 x 1 liofilizats iekskigai lietoSanai.
Dozgjamu vienibu blisteri: 8 x 1 liofilizats iekskigai lietoSanai.
Dozgjamu vienibu blisteri: 16 x 1 liofilizats iekskigai lietoSanai.
Visi iepakojuma lielumi tirgl var nebiit pieejami.

6.6. Ipasi noradijumi atkritumu likvidesanai

Nav Tpasu atkritumu likvidéSanas prasibu.

Neizlietotas zales vai izlietotie materiali jaiznicina atbilstosi vietejam prasibam.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17
1050 Bruxelles

Belgija

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)
EU/1/22/1645/001

EU/1/22/1645/002
EU/1/22/1645/003
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9. PIRMAS REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS

Registracijas datums: 2022. gada 25. aprilis

10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS

Sikaka informacija par §im zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiras timekla vietné
https://www.ema.europa.eu.
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I PIELIKUMS
RAZOTAJS(-I), KAS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

IZSNIEGSANAS KARTIBAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI
VAI IEROBEZOJUMI

CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS

NOSACIJUMI VAI IEROBEZQJUMI ATTIECIBA UZ DROSU
UN EFEKTIVU ZALU LIETOSANU
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A. RAZOTAJS(-I), KAS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

Razotaja(-u), kas atbild par sérijas izlaidi, nosaukums un adrese

HiTech Health Limited
5-7 Main Street
Blackrock

Co. Dublin

A94 R5Y4

Irija

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

Co. Meath

K32 YD60

Irija

Pfizer Ireland Pharmaceuticals Unlimited Company
Little Connell

Newbridge

Co. Kildare

W12 HX57

Irija

Drukataja lietoSanas instrukcija janorada razotaja, kas atbild par attiecigas sérijas izlaidi, nosaukums
un adrese.

B. IZSNIEGSANAS KARTIBAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI VAI
IEROBEZOJUMI

Recepsu zales.

C. CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS

. Periodiski atjaunojamais droSuma zinojums (PSUR)

So zalu periodiski atjaunojamo dro$uma zinojumu iesniegSanas prasibas ir noraditas Eiropas
Savienibas atsauces datumu un periodisko zinojumu iesniegSanas biezuma saraksta (EURD saraksta),
kas sagatavots saskana ar Direktivas 2001/83/EK 107.c panta 7. punktu, un visos turpmakajos saraksta
atjauninajumos, kas publicéti Eiropas Zalu agentiras timekla vietng.

Registracijas apliecibas ipasniekam jaiesniedz $o zalu pirmais periodiski atjaunojamais droSuma
zinojums 6 ménesu laika p&c registracijas apliecibas pieskirSanas.

D. NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ DROSU UN EFEKTIVU
ZALU LIETOSANU

. Riska parvaldibas plans (RPP)

Registracijas apliecibas Ipasniekam javeic nepiecieSamas farmakovigilances darbibas un pasakumi,

kas sikak aprakstiti registracijas pieteikuma 1.8.2. moduli ieklautaja apstiprinataja RPP un visos
turpmakajos atjauninatajos apstiprinatajos RPP.
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Atjauninats RPP jaiesniedz:
e pé&c Eiropas Zalu agentiiras pieprasijuma;
e jaieviesti grozijumi riska parvaldibas sist€ma, jo 1pasi gadijumos, kad sanemta jauna
informacija, kas var bitiski ietekmet ieguvumu/riska profilu, vai nozimigu (farmakovigilances
vai riska mazinasanas) rezultatu sasnieg$anas gadijuma.
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I PIELIKUMS

MARKEJUMA TEKSTS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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A. MARKEJUMA TEKSTS

19



INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

KASTITE / 75 MG

1. ZALUNOSAUKUMS

Vydura 75 mg liofilizats iekSkigai lietoSanai
rimegepantum

2. AKTIVAS(-0) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Katrs liofilizats iekSkigai lietoSanai satur rimegepanta sulfatu, kas ekvivalents 75 mg rimegepanta.

| 3. PALIGVIELU SARAKSTS

| 4. ZALU FORMA UN SATURS

2 x 1 liofilizats iekskigai lietoSanai
8 x 1 liofilizats iekskigai lietoSanai
16 x 1 liofilizats iekskigai lietoSanai

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Iekskigai lietoSanai.

Ar sausam rokam atplésiet viena blistera folijas pamatni un uzmanigi iznemiet liofilizatu iekskigai
lietosanai. Liofilizatu iekSkigai lietoSanai nespiediet cauri folijai. To uzreiz palieciet zem méles vai
uzlieciet uz méles, un péc dazam sekundém tas izskidis. Dz@riens vai tidens nav jauzdzer.

Pirms lietoSanas izlasiet lietoSanas instrukciju.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat berniem neredzama un nepieejama vieta.

| 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

EXP

9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat temperattra lidz 30 °C.
Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no mitruma.
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10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17
1050 Bruxelles

Belgija

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

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

13. SERIJAS NUMURS

Lot

| 14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

| 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

VYDURA 75 mg

17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

<2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.>

18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ BLISTERA VAI PLAKSNITES

BLISTERI /75 MG

1. ZALU NOSAUKUMS

Vydura 75 mg liofilizats iekSkigai lietoSanai
rimegepantum

| 2. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS

Pfizer (logo)

| 3. DERIGUMA TERMINS

EXP

4. SERIJAS NUMURS

Lot

5. CITA

Atplest
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LietoSanas instrukcija: informacija pacientam

VYDURA 75 mg liofilizats iekskigai lietoSanai
rimegepantum

v§im zaleém tiek piemerota papildu uzraudziba. Tadgjadi bis iesp&jams atri identificét jaunako
informaciju par $o zalu droSumu. Jis varat palidzet, zinojot par jebkadam noverotajam
blakusparadibam. Par to, ka zinot par blakusparadibam, skatit 4. punkta beigas.

Pirms zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu informaciju.

- Saglabajiet So instrukciju! Iesp&jams, ka v&lak to vajadzEs parlasit.

- Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam vai farmaceitam.

- Sis zales ir parakstitas tikai Jums. Nedodiet tas citiem. Tas var nodarit launumu pat tad, ja Siem
cilvékiem ir lidzigas slimibas pazimes.

- Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas arT
uz iesp&jamam blakusparadibam, kas nav minétas $aja instrukcija. Skatit 4. punktu.

Saja instrukeija varat uzzinat:

1. Kas ir VYDURA un kadam nolikam to lieto
2. Kas Jums jazina pirms VYDURA lietosanas
3. Ka lietot VYDURA

4, Iesp&jamas blakusparadibas

5. Ka uzglabat VYDURA

6.

Iepakojuma saturs un cita informacija

1. Kas ir VYDURA un kadam noliikam to lieto

VYDURA satur aktivo vielu rimegepantu, kas organisma aptur vielas, ko sauc par kalcitonina génu
saistito peptidu (CGRP), aktivitati. Cilvekiem, kuriem ir migréna, var bt paaugstinats CGRP limenis.
Rimegepants piesaistas CGRP receptoram, samazinot CGRP iespgju ar1 piesaistities §im receptoram.
Tas mazina CGRP aktivitati un iedarbojas div&jadi:

1) tas var apturet aktivu migrénas Iekmi, un

2) tas var samazinat iesp&jamo migrénas lekmju skaitu, zales lietojot profilaktiski.

VYDURA izmanto migrénas Iekmju arstéSanai un profilaksei picaugusajiem.

2. Kas Jums jazina pirms VYDURA lietosanas

Nelietojiet VYDURA §ados gadijumos:
- ja Jums ir alergija pret rimegepantu vai kadu citu (6. punkta mingto) $o zalu sastavdalu.

Bridinajumi un piesardziba lietoSana

Pirms VYDURA lietoSanas konsultgjicties ar arstu vai farmaceitu, ja uz Jums attiecas kads no Siem
stavokliem:

- ja Jums ir smagi aknu darbibas trauc&jumi,

- ja Jums ir pavajinata nieru darbiba vai ja esat dializes pacients.

Arstgjoties ar VYDURA, partrauciet $o zalu lieto$anu un nekavéjoties pastastiet arstam:

- ja Jums attistas kads no alergiskas reakcijas simptomiem, pieméram, griitibas elpot vai smagas
pakapes izsitumi. Sie simptomi var attistities vairakas dienas pec zalu lietoSanas.
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Bérni un pusaudzi
Bérniem un pusaudziem Iidz 18 gadu vecumam nedrikst dot VYDURA, jo §Ts zales $ai vecuma grupai
vel nav pétitas.

Citas zales un VYDURA

Pastastiet arstam vai farmaceitam par visam zalém, kuras lietojat, pedgja laika esat lietojis vai varétu
lietot. Tas jadara tap&c, ka dazas zales var iespaidot VYDURA iedarbibu, bet VYDURA var ietekmét
citu zalu darbibas veidu.

Talak ming&tie piemé&ri ietilpst saraksta ar zalem, no kuru lietoSanas jaizvairas, ja lietojat VYDURA:
- itrakonazols un klaritromicins (zales séniSinfekciju vai bakterialu infekciju arst€Sanai),

- ritonavirs un efavirenzs (zales HIV infekcijas arst€Sanai),

- Dbosentans (zales augsta asinsspiediena arstéSanai),

- asinszale (augu izcelsmes zales depresijas arstéSanai),

- fenobarbitals (zales epilepsijas arstésanai),

- rifampicins (zales tuberkulozes arstésanai),

- modafinils (zales narkolepsijas arstésanai).

Nelietojiet VYDURA biezak ka ik péc 48 stundam, ja lietojat arf:

- flukonazolu un eritromicinu (zales sénisinfekciju vai bakterialu infekciju arstéSanai),

- diltiazemu, hinidinu un verapamilu (zales patologiskas sirdsdarbibas, sapju kraskurvi
(stenokardijas) vai augsta asinsspiediena arsteé$anai),

- ciklosporinu (zales organa atgriiSanas noveérsanai péc organa transplantacijas).

Griitnieciba un barosana ar kriuiti

Ja Jus esat griitniece, ja domajat, ka Jums varétu biit grutnieciba, vai planojat griitniecibu, pirms So
zalu lietoSanas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. leteicams atturéties no VYDURA lietoSanas
gritniecibas laika, jo nav zinama So zalu iedarbiba gritniecém.

Ja barojat b&rnu ar kriiti vai planojat barot beérnu ar kriiti, pirms so zalu lietoSanas konsultgjieties ar
arstu vai farmaceitu. Kopa ar arstu Jums biis jaizlemj, vai baroSanas ar kriiti perioda Jis lietosiet
VYDURA.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpoS$ana
Nav paredzams, ka VYDURA ietekmées Jiisu sp&ju vadit transportlidzekli vai apkalpot mehanismus.

3. Ka lietot VYDURA

Vienmer lietojiet §T1s zales tiesi ta, ka arsts vai farmaceits Jums teicis. Neskaidribu gadijuma vaicajiet
arstam vai farmaceitam.

Cik daudz lietot
Ieteicama deva migrénas profilaksei ir viens liofilizats iekskigai lietoSanai (75 mg rimegepanta) katru

otro dienu.

Lai arstetu migrénas 1€kmi, tikko ta sakusies, ieteicama deva ir viens liofilizats iekSkigai lietoSanai
(75 mg rimegepanta) p&c vajadzibas, bet ne biezak ka vienreiz diena.

Maksimala dienas deva ir viens liofilizats iekskigai lietoSanai (75 mg rimegepanta) diena.
Ka lietot §1s zales

VYDURA paredzets iekskigai lietoSanai.
Liofilizatu iekskigai lietoSanai var lietot kopa ar &dienu vai neatkarigi no &dienreizém.
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Noradijumi

Atverot rokam jabiit sausam. Atplésiet folijas pamatni virs viena blistera un
uzmanigi iznemiet liofilizatu iekskigai lietosanai. Liofilizatu iekskigai lietosanai
o p nespiediet cauri folijai.

Uzreiz pec blistera atverSanas iznemiet liofilizatu iekskigai lietoSanai un palieciet
zem méles vai uzlieciet uz méles, un péc dazam sekundém tas iz§kidis. Dz@riens
vai tidens nav jauzdzer.

Liofilizatu iekSkigai lietoSanai neglabajiet arpus blistera lietoSanai velak.

Ja esat lietojis vairak VYDURA neka noteikts

Nekavgjoties konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu vai dodieties uz slimnicu. Panemiet I1dzi zalu
iepakojumu un $o lietoSanas instrukciju.

Ja esat aizmirsis lietot VYDURA

Ja VYDURA lietojat migrénas profilaksei un izlaizat devas lietoSanas reizi, nakamo devu vienkarsi
lietojiet parastaja laika. Nelietojiet dubultu devu, lai aizvietotu aizmirsto devu.

Ja Jums ir kadi jautajumi par So zalu lietoSanu, jautajiet arstam vai farmaceitam.

4. Iespéjamas blakusparadibas

Tapat ka visas zales, §1s zales var izraisit blakusparadibas, kaut ar ne visiem tas izpauZzas.

Ja Jums attistas tadas alergiskas reakcijas pazimes ka smagas pakapes izsitumi vai elpas trikkums,
partrauciet VYDURA lietoSanu un nekavéjoties sazinieties ar arstu. Alergiskas reakcijas, lietojot
VYDURA, rodas retak (var attistities ne vairak ka 1 cilvekam no 100).

Bieza blakusparadiba (var rasties ne vairak ka 1 cilvékam no 10) ir slikta disa.

ZinoSana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas arT uz
iesp&jamajam blakusparadibam, kas nav min&tas $aja instrukcija. Jis varat zinot par blakusparadibam
arT tieSi, izmantojot V_pielikuma mingto nacionalas zinosanas sist€émas kontaktinformaciju. Zinojot par
blakusparadibam, Jiis varat palidz&t nodrosinat daudz plasaku informaciju par So zalu droSumu.

5. Ka uzglabat VYDURA

Uzglabat §1s zales be&rmiem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietot §Ts zales pec deriguma termina beigam, kas noradits uz kastites un blistera péc “EXP”".
Deriguma termins attiecas uz noraditd ménesa p&dgejo dienu.

Uzglabat temperatiira lidz 30 °C. Uzglabat originalaja blisteriepakojuma, lai pasargatu no mitruma.

Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaicajiet farmaceitam, ka izmest zales, kuras
vairs nelietojat. Sie pasakumi palidz€s aizsargat apkart&jo vidi.
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6. Iepakojuma saturs un cita informacija

Ko VYDURA satur

- Aktiva viela ir rimegepants (rimegepantum). Katrs liofilizats iekskigai lietoSanai satur 75 mg
rimegepanta (sulfata veida).

- Citas sastavdalas ir Zelatins, mannits, piparmé&tras aromatiz&tajs un sukraloze.

VYDURA aréjais izskats un iepakojums
VYDURA 75 mg liofilizats iekskigai lietoSanai ir balts vai gandriz balts, apal$ un ar iespiestu
simbolu %.

Iepakojuma lielumi

e 2 x 1 liofilizats iekSkigai lietoSanai perforétos doz&jamu vienibu blisteros.
e 8 x 1 liofilizats iekSkigai lietoSanai perforétos doz&jamu vienibu blisteros.
e 16 x 1 liofilizats iekSkigai lietoSanai perforétos doz&jamu vienibu blisteros.

Visi iepakojuma lielumi tirgii var nebiit pieejami.

Registracijas apliecibas ipasnieks
Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17

1050 Bruxelles

Belgija

Razotajs

HiTech Health Limited
5-7 Main Street
Blackrock

Co. Dublin

A94 R5Y4

Irija

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

Co. Meath

K32 YD60

Irija

Pfizer Ireland Pharmaceuticals Unlimited Company
Little Connell

Newbridge

Co. Kildare

W12 HX57

Irija

Lai sanemtu papildu informaciju par §im zalém, ladzam sazinaties ar registracijas apliecibas ipasnieka
vietgjo parstavniecibu:

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 Unlimited Company
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 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



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

Si lietoSanas instrukcija pedgjo reizi parskatita

Citi informacijas avoti

Sikaka informacija par §Tm zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné
https://www.ema.europa.eu.
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