PRILOHA I

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



vTento liek je predmetom d’alSieho monitorovania. To umozni rychle ziskanie novych informacii
o0 bezpecnosti. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili akékol'vek podozrenie na
neziaduce reakcie. Informacie o tom, ako hlasit’ neziaduce reakcie, najdete v Casti 4.8.

1. NAZOV LIEKU

VYDURA 75 mg peroralny lyofilizat

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Kazdy peroralny lyofilizat obsahuje rimegepant-sulfat, o zodpoveda 75 mg rimegepantu.
Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Peroralny lyofilizat

Peroralny lyofilizat ma bielu aZ sivobielu farbu, kruhovy tvar, priemer 14 mm a vyrazeny symbol %,

4.  KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie
VYDURA je indikovand na:
e akutnu liecbu migrény s aurou alebo bez nej u dospelych;
e preventivnu liecbu epizodickej migrény u dospelych, ktori maji najmenej 4 zdchvaty migrény
za mesiac.
4.2 Davkovanie a sposob podavania

Davkovanie

Akutna liecba migrény
Odporacana davka je 75 mg rimegepantu podl'a potreby jedenkrat denne.

Profylaxia migrény
Odporacana davka je 75 mg rimegepantu raz za dva dni.

Maximalna denna davka je 75 mg rimegepantu.

VYDURA sa moze uzivat s jedlom alebo bez jedla.

Subezne poddvané lieky

Je potrebné vyhniit’ sa d’alSej davke rimegepantu v priebehu 48 hodin, ak sa podava subezne so stredne

silnymi inhibitormi CYP3A4 alebo so silnymi inhibitormi P-gp (pozri Cast’ 4.5).

Osobitné populacie

Starsi ludia (vo veku 65 rokov a viac)

Skusenosti s rimegepantom u pacientov vo veku 65 rokov alebo starSich st obmedzené. Nie je
potrebna ziadna Gprava davky, pretoze farmakokinetika rimegepantu nie je ovplyvnena vekom (pozri
Cast’ 5.2).



Porucha funkcie obliciek

U pacientov s 'ahkou, stredne tazkou alebo t'azkou poruchou funkcie obli¢iek nie je potrebna tprava
davky. Tazka porucha funkcie obli¢iek mala za nasledok > 2-nasobné zvysenie neviazanej AUC, ale
menej ako 50 % zvysenie celkovej AUC (pozri ¢ast’ 5.2). Pri ¢astom pouzivani u pacientov s tazkou
poruchou funkcie obliciek je potrebné postupovat’ opatrne. Rimegepant sa neskiimal u pacientov

v kone¢nom $tadiu ochorenia obliciek a u pacientov na dialyze. Je potrebné vyhnuat’ sa pouzivaniu
rimegepantu u pacientov v kone¢nom $tadiu ochorenia oblic¢iek (CLcr < 15 ml/min).

Porucha funkcie pecene

U pacientov s 'ahkou (trieda A podl'a Childa-Pugha) alebo stredne tazkou (trieda B podla
Childa-Pugha) poruchou funkcie pecene nie je potrebna uprava davky. U osdb s tazkou (trieda C
podla Childa-Pugha) poruchou funkcie pecene boli plazmatické koncentracie rimegepantu (neviazana
AUC) vyznamne vysSie (pozri Cast’ 5.2). U pacientov s tazkou poruchou funkcie pecene je potrebné sa
pouzitiu rimegepantu vyhnut'.

Pediatricka populacia
Bezpecnost’ a u¢innost VYDURY u pediatrickych pacientov (vo veku < 18 rokov) neboli stanovené.

K dispozicii nie st Ziadne udaje.

Sposob podavania

VYDURA je uréena na peroralne pouZitie.

Peroralny lyofilizat sa ma umiestnit’ na jazyk alebo pod jazyk. V tustach sa rozpadne a méze sa uzivat’
bez tekutiny.

Pacientov je potrebné upozornit’, aby mali pri otvarani blistra suché ruky, a aby sa riadili iplnymi
pokynmi uvedenymi v pisomnej informacii pre pouzivatela.

4.3 Kontraindikacie
Precitlivenost’ na lieCivo alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.
4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

Reakcie z precitlivenosti, zahffiajiice dyspnoe a vyrdzku sa v klinickych stadiach vyskytli u menej ako
1 % pacientov lieCenych rimegepantom (pozri Cast’ 4.8). Reakcie precitlivenosti vratane zdvaznej
precitlivenosti sa mézu vyskytnit’ niekol’ko dni po podani. Ak sa vyskytne reakcia z precitlivenosti,
podavanie rimegepantu sa ma ukoncit’ a ma sa zacat’ vhodna liecba.

Pouzitie VYDURY sa neodporuica:
- upacientov s tazkou poruchou funkcie pecene (pozri Cast’ 4.2);
- upacientov v kone¢nom §tadiu ochorenia obli¢iek (CLcr < 15 ml/min) (pozri Cast’ 4.2);
pri subeznom pouzivani so silnymi inhibitormi CYP3A4 (pozri Cast’ 4.5);
pri sibeznom pouziti so silnymi alebo stredne silnymi induktormi CYP3A4 (pozri Cast’ 4.5).

Bolest hlavy z nadmerného uzivania lickov (medication overuse headache, MOH)

Nadmerné¢ uzivanie akychkol'vek liekov proti bolesti hlavy mdze bolest” hlavy zhorSovat’. Ak takato
situdcia nastane alebo existuje podozrenie na takuto situaciu, je potrebné vyhl'adat’ lekarsku
konzultaciu a liecbu prerusit. Diagnozu MOH je potrebné predpokladat’ u pacientov s Castymi alebo
kazdodennymi bolestami hlavy napriek (alebo kvoéli) pravidelnému uzivaniu liekov proti akutnej
bolesti hlavy.

4.5 Liekové a iné interakcie

Rimegepant je substratom CYP3A4 a efluxnych transportérov P-glykoproteinu (P-gp) a proteinu
rezistencie karcindmu prsnika (breast cancer resistance protein, BCRP) (pozri ¢ast’ 5.2).



Inhibitory CYP3A4

Inhibitory CYP3A4 zvySuju plazmatické koncentracie rimegepantu. Stibezné podavanie rimegepantu
so silnymi inhibitormi CYP3A4 (napr. klaritromycinom, itrakonazolom, ritonavirom) sa neodporaca
(pozri Cast’ 4.4). Stibezné podavanie rimegepantu s itrakonazolom viedlo k vyznamnému zvySeniu
expozicie rimegepantu (AUC 4-nasobne a Cmax 1,5-nasobne).

Stibezné podavanie rimegepantu s liekmi, ktoré stredne silne inhibuji CYP3A4 (napr. diltiazemom,
erytromycinom, flukonazolom), méze zvysit expoziciu rimegepantu. Stibezné podavanie rimegepantu
s flukonazolom viedlo k zvy$eniu expozicie rimegepantu (AUC 1,8-ndsobne), bez relevantného
vplyvu na Cpax. Pri sibeznom podédvani rimegepantu so stredne silnymi inhibitormi CYP3A4

(napr. flukonazolom) je potrebné vyhnit’ sa podaniu d’al$ej davky rimegepantu v priebehu 48 hodin
(pozri Cast’ 4.2).

Induktory CYP3A4

Induktory CYP3A4 znizujh plazmatické koncentracie rimegepantu. Stibezné podavanie VYDURY so
silnymi induktormi CYP3A4 (napr. fenobarbitalom, rifampicinom, l'ubovnikom bodkovanym
(Hypericum perforatum)) alebo stredne silnymi induktormi CYP3A4 (napr. bosentanom, efavirenzom,
modafinilom) sa neodportéa (pozri &ast’ 4.4). U¢inok indukcie CYP3A4 moze pretrvavat’ az 2 tyzdne
po ukonceni podavania silného alebo stredne silného induktora CYP3A4. Subezné podavanie
rimegepantu s rifampicinom viedlo k vyznamnému zniZeniu expozicie rimegepantu (AUC znizena

0 80 % a Cmax 0 64 %), o mdze viest k strate i¢innosti.

Selektivne inhibitory P-gp a BCRP

Inhibitory efluxnych transportérov P-gp a BCRP mozu zvySovatplazmatické koncentracie
rimegepantu. Pri subeZznom podavani so silnymi inhibitormi P-gp (napr. cyklosporinom, verapamilom,
chinidinom) je potrebné sa vyhnut’ podaniu d’alSej davky VYDURY v priebehu 48 hodin (pozri

Cast’ 4.2). Subezné podavanie rimegepantu s cyklosporinom (silny inhibitor P-gp a BCRP) alebo

s chinidinom (selektivny inhibitor P-gp) viedlo k vyznamnému zvySeniu expozicie rimegepantu

v podobnom rozsahu (AUC a Cmax 0 > 50 %, ale menej ako dvojnasobne).

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia
Gravidita

Udaje o pouzivani rimegepantu u tehotnych Zien st obmedzené. Stidie na zvieratach preukazali, 7e
rimegepant nie je embryocidny a pri klinicky relevantnych expoziciach sa nepozoroval Ziadny
teratogénny potencial. Neziaduce G¢inky na embryofetalny vyvoj (zniZena telesna hmotnost’ plodu

a zvySeny vyskyt odchyliek na kostre potkanov) sa po podani rimegepantu pocas gravidity pozorovali
len pri hladinach expozicie spojenych s toxicitou pre matku (priblizne 200-krat vyssich ako klinické
expozicie) (pozri Cast’ 5.3). Ako preventivne opatrenie je vhodné vyhnit' sa pouzivaniu VYDURY
pocas gravidity.

Dojcenie

V §tdii s jednym centrom, v ktorej bolo lie¢enych jednou davkou rimegepantu 75 mg 12 dojciacich
zien, sa v materskom mlieku pozorovali minimalne koncentracie rimegepantu. Odhaduje sa, Ze
relativne percento davky matky, ktoré sa dostane k doj¢at’u, je menej ako 1 %. O vplyve na produkciu
mlieka nie su k dispozicii ziadne udaje. Prinosy dojCenia pre vyvoj a zdravie sa maju zvazit spolu

s klinickou potrebou matky na liecbu VYDUROU a s moZznymi neziaducimi reakciami spdsobenymi
rimegepantom alebo zakladnym ochorenim matky na dojéené diet’a.



Fertilita

Stadie na zvieratach nepreukazali Ziadny klinicky relevantny vplyv na fertilitu samic a samcov (pozri
Cast’ 5.3)

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje
VYDURA nema ziadny alebo ma zanedbatel'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.
4.8 NezZiaduce ucinky

Suhrn profilu bezpe¢nosti

NajcastejSou neziaducou reakciou bola nevol'nost’ pri akiitnej liecbe (1,2 %) a pri profylaxii migrény
(1,4 %). Vicsina reakcii bola miernej alebo stredne zavaznej intenzity. Precitlivenost’, zahfiiajuca
dyspnoe a zévaznu vyrazku sa vyskytla u menej ako 1 % lieCenych pacientov.

Tabul'’kovy zoznam neziaducich reakcii

Neziaduce reakcie st uvedené podla tried organovych systémov MedDRA v tabul’ke 1. Prislusna
kategoria frekvencie pre kazdu liekovu reakciu je zaloZena na nasledujucej konvencii (CIOMS I11):
vel'mi Casté (> 1/10); Casté (= 1/100 az < 1/10); menej casté (= 1/1 000 az < 1/100); zriedkavé

(> 1/10 000 az < 1/1 000); vel'mi zriedkavé (< 1/10 000).

Tabul’ka 1 Zoznam neZiaducich reakcii
Trieda organovych systémov | Neziaduce reakcie | Frekvencia
Akitna liecba
Poruchy imunitného systému Precitlivenost’ zahfiajica dyspnoe a zavaznii | Menej Casté

vyrazku

Poruchy gastrointestinalneho Nevolnost’ Casté
traktu
Profylaxia
Poruchy gastrointestinalneho Nevolnost Casté
traktu

Dlhodobd bezpecnost

Dlhodobé bezpe&nost’ rimegepantu sa hodnotila v dvoch otvorenych predizeniach v trvani jedného
roka; rimegepant ako aktitna alebo profylakticka liecba sa podaval pocas aspoii 6 mesiacov
1 662 pacientom a pocas 12 mesiacov 740 pacientom.

Opis vybranych neziaducich u¢inkov

Reakcie z precitlivenosti

Precitlivenost’, zahimajuca dyspnoe a zavaznll vyrazku sa vyskytla u menej ako 1 % pacientov
liecenych v klinickych §tadiach. Reakcie z precitlivenosti sa mézu vyskytnut’ niekol’ko dni po podani a
vyskytla sa aj oneskorena zavazna precitlivenost’.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neZiaduce reakcie po registracii lieku je délezité. Umoziuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlésili
akékol'vek podozrenia na neZiaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Klinické skusenosti s predavkovanim rimegepantom su obmedzené. Neboli hlasené Ziadne priznaky
predavkovania. Liecba predavkovania rimegepantom ma pozostavat’ zo vSeobecnych podpornych
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opatreni vratane monitorovania vitdlnych funkcii a sledovania klinického stavu pacienta. Specifické
antidotum na liecbu predavkovania rimegepantom nie je k dispozicii. Z doévodu silnej vizby na sérové
bielkoviny je nepravdepodobné, Ze by sa rimegepant vyznamne odstranil dialyzou.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Analgetika, antagonisty peptidu suvisiaceho s génom kalcitoninu,
ATC kod: N02CD06

Mechanizmus u¢inku

Rimegepant sa selektivne, s vysokou afinitou viaze na l'udsky receptor pre peptid stvisiaci s génom
kalcitoninu (gene-related peptide antagonists, CGRP) a antagonizuje funkciu receptora CGRP.

Vzt'ah medzi farmakodynamickou aktivitou a mechanizmom (mechanizmami), ktorym rimegepant
vyvolava svoje klinické ucinky, nie je znamy.

Klinicka u¢innost’: akutna lie¢ba

Utinnost’ VYDURY na akutnu lie¢bu migrény s aurou a bez aury u dospelych sa skiimala v troch
randomizovanych, dvojito zaslepenych, placebom kontrolovanych sktisaniach (Stadie 1-3). Pacienti
boli pouceni, aby liecbu pouZili v pripade migrény so strednou az silnou intenzitou bolesti hlavy.
Zachranné lieky (t. j. NSA, paracetamol a/alebo antiemetikum) boli povolené 2 hodiny po zacati
lie¢by. Iné formy zachrannych liekov, ako su triptany, neboli v priebehu 48 hodin od zacatia lie¢by
povolené. Na zaciatku lie¢by uzivalo preventivne licky na migrénu priblizne 14 % pacientov. Ziaden
z pacientov v §tadii 1 neuzival subezne preventivne lieky, ktoré pdsobia na drahu peptidov suvisiacich
s génom kalcitoninu.

Primarne analyzy G¢innosti sa vykonali u pacientov, ktori sa liecili s migrénou so stredne silnou az
silnou bolest'ou. Ustup bolesti bol definovany ako zmiernenie stredne silnej alebo silnej bolesti hlavy
na ziadnu bolest’ hlavy a Gstup najobtazujicejsicho priznaku (most bothersome symptom, MBS) bol
definovany ako nepritomnost’ MBS stanoveného samotnym pacientom (t. j. fotofobie, fonofobie alebo
nauzey). Medzi pacientmi, ktori si MBS stanovili, bola naj¢astejSie vybranym symptomom fotofobia
(54 %), nasledovana nauzeou (28 %) a fonofobiou (15 %).

V §tdii 1 bolo percento pacientov, ktori dosiahli ustup bolesti hlavy a MBS za 2 hodiny po podani
jednej davky, Statisticky vyznamne vysSie u pacientov, ktori uzivali VYDURU v porovnani

s pacientmi, ktori uzivali placebo (tabul'ka 2). Navyse boli u licku VYDURA preukazané Statisticky
vyznamné ucinky v porovnani s placebom pri d’alSich koncovych ukazovatel'och ako tl'ava od bolesti
za 2 hodiny, pretrvavajuci ustup bolesti pocas 2 az 48 hodin, pouzitie zachrannej medikacie v priebehu
24 hodin a schopnost’ normalne fungovat’ po 2 hodinach po podani davky. UTl'ava od bolesti bola
definovana ako znizenie migrenoznej bolesti zo stredne silnej alebo silnej na miernu alebo ziadnu
bolest. Pivotné, dvojito zaslepené, placebom kontrolované §tadie 2 a 3 pri jednorazovom zachvate sa
uskutocnili u pacientov s migrénou, ktorym bola podana jedna bioekvivalentna davka 75 mg
rimegepantu.



Tabul’ka 2: Koncové ukazovatele i¢innosti tykajiuce sa migrény v stididch akitnej liecby

Stidia 1 Stidia 2 Stidia 3
VYDURA | Placebo | Rimegepant | Placebo | Rimegepant | Placebo
75 mg 75 mg 75 mg

Bez bolesti za 2 hodiny
n/N* 142/669 74/682 105/537 64/535 104/543 77/541
% respondérov 21,2 10,9 19,6 12,0 19,2 14,2
Rozdiel v porovnani 10,3 7,6 49
s placebom (%)
p-hodnota <0,0001* 0,0006* 0,0298*
Bez MBS za 2 hodiny
n/N* 235/669 183/682 202/537 135/535 199/543 150/541
% respondérov 35,1 26,8 37,6 25,2 36,6 27,7
Rozdiel v porovnani 8,3 12,4 8,9
s placebom (%)
p-hodnota 0,0009* <0,0001° 0,0016°
Urava od bolesti za
2 hodiny
n/N* 397/669 295/682 312/537 229/535 304/543 247/541
% respondérov 59,3 433 58,1 42.8 56,0 45,7
Rozdiel v porovnani 16,1 15,3 10,3
s placebom (%)
p-hodnota <0,0001* <0,0001° 0,0006
Trvaly ustup bolesti
pocas 2 aZ 48 hodin
n/N* 90/669 37/682 53/537 32/535 63/543 39/541
% respondérov 13,5 5,4 9,9 6,0 11,6 7,2
Rozdiel v porovnani 8,0 39 4.4
s placebom (%)
p-hodnota <0,0001* 0,0181° 0,0130°

*n=pocet respondérov/N= pocet pacientov v danej lieCebnej skupine
? Signifikantna p-hodnota v hierarchickom testovani

> Nominalna p- hodnota v hierarchickom testovani
MBS: najobt’azujicejsi priznak

Na obrazku 1 je znazornené percento pacientov v Studii 1 s Gstupom migren6znej bolesti do 2 hodin po

liec¢be.




Obrazok 1: Percento pacientov v §tidii 1 s istupom bolesti do 2 hodin
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Na obrazku 2 je znazornené percento pacientov v studii 1 s tustupom MBS do 2 hodin.
Obrazok 2: Percento pacientov v Studii 1 s ustupom MBS do 2 hodin
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Cas v hodinach od podania davky

Za 2 hodiny po podani VYDURY 75 mg sa vyskyt fotofobie a fonofobie v porovnani s placebom vo

vSetkych 3 stadiach znizil.



Klinicka uc¢innost’: profylaxia

Utinnost’ rimegepantu sa hodnotila ako profylaktické lie¢ba migrény v randomizovanej, dvojito
zaslepenej, placebom kontrolovane;j $tidii (Studia 4).

Stadia 4 zahfiala dospelych muzov a Zeny s minimalne jednoro¢nou anamnézou migrény (s aurou
alebo bez nej). Pacienti mali v anamnéze 4 az 18 zachvatov migrény so strednou az silnou intenzitou
bolesti pocas 4 tyzdiiov v priebehu 12 tyzdilov pred skriningovou navstevou. V priebehu 28-dilového
pozorovacieho obdobia pred randomizaciou do $tidie mali pacienti v priemere 10,9 dna s bolest'ou
hlavy, ¢o zahfialo v priemere 10,2 diia s migrénou. V $tadii boli pacienti randomizovani na uzivanie
rimegepantu 75 mg (N=373) alebo placeba (N=374) pocas 12 tyzdnov. Pacienti boli pouceni, aby
uzivali randomizovanu lie¢bu raz za dva dni pocas 12-tyzdiiového obdobia liecby. Pacienti mohli
podl’a potreby pouzivat’ aj in1 akttnu lieCbu migrény (napr. triptany, NSA, paracetamol, antiemetika).
Preventivne lieky na migrénu uzivalo na zaciatku liecby priblizne 22 % pacientov. Pacienti mohli
pokragovat’ v otvorenej predizenej §tudii po¢as d’alsich 12 mesiacov.

Primérnym koncovym ukazovatel'om uc€innosti v §tadii 4 bola zmena priemerného poctu dni

s migrénou za mesiac (monthly migraine days, MMD) oproti vychodiskovej hodnote v priebehu 9. az
12. tyzdna dvojito zaslepenej fazy liecby. Sekundarne koncové ukazovatele zahimali dosiahnutie

> 50 % znizenie mesacného poctu dni so stredne tazkou alebo tazkou migrénou oproti vychodiskovej
hodnote.

Pri pouzivani rimegepantu 75 mg v davke raz za dva dni sa preukazalo Statisticky vyznamné zlepSenie
kl'icovych koncovych ukazovatel'ov €innosti v porovnani s placebom, ako je zhrnuté v tabulke 3

a graficky zndzornené na obrazku 3.

Tabul’ka 3: KPucové koncové ukazovatele ac¢innosti v Studii 4

Rimegepant Placebo
75 mg raz za dva raz za dva dni
dni

Pocet dni s migrénou za mesiac (MMD) v priebehu 9. N=348 N=347
az 12. tyzdna
Zmena oproti vychodiskovej hodnote -4,3 -3,5
Rozdiel v porovnani s placebom -0,8
p-hodnota 0,010
> 50 % zniZenie MMD so stredne tazkou alebo N=348 N=347
t'azkou migrénou v priebehu 9. az 12. tyZdia
% respondérov 49,1 41,5
Rozdiel v porovnani s placebom 7,6
p-hodnota 0,044°

® Vyznamna p-hodnota pri hierarchickom testovani



Obrazok 3: Zmena oproti vychodiskovému stavu v poéte dni s migrénou za mesiac v Studii 4
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s migrénou za mesiac
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Vychodiskovy stav 1. mesiac 2. mesiac 3. mesiac
N s tdajmi
Placebo 347 346 329 313
Rimegepant 75 mg 348 348 332 314

Dlhodoba ucinnost

Pacienti, ktori sa zG¢astnili §tadie 4, mohli pokracovat’ v otvorenej prediZenej §tadii pocas d’alsich

12 mesiacov. V otvorenom prediZeni §tidie, v ktorom pacienti uzivali rimegepant 75 mg raz za dva
dni plus podl'a potreby v ditoch bez planovaného podania davky, sa G¢innost’ udrzala az 1 rok
(obrazok 4). Podiel pozostavajuci z 203 pacientov priradenych na uzivanie rimegepantu ukoncilo
celkové 16-mesacné obdobie lie¢by. U tychto pacientov bolo celkové priemerné znizenie po¢tu MMD
od zaciatku Stadie, spriemerované na 16-mesacnu liecbu, 6,2 dna.

Obrazok 4: Longitudinalny graf zmeny priemerného poc¢tu dni s migrénou za mesiac (MMD)
v Case od zaciatku pozorovacieho obdobia cez obdobie dvojito zaslepenej liecby (DBT) (1. az
3. mesiac) a pocas otvorenej lie¢cby (OL) rimegepantom (4. aZ 16. mesiac))

DBT 1. az 3. mesiac OL Rimegepant 75 mg 4.-az 16. mesiac

0 -

l,' .
/!
!

{

mesiac
s
.
i
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/
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Zmena oproti vychodiskovému stavu v pocte dni s migrénou za

T T T T T T T T T T T T T T T T T

Vychodiskovy 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12 13 14 15 16
stav
Mesiac
N s udajmi
Rimegepant 348 348 332 314 276 276 265 252 253 248 239 236 225 218 213 209 20
75 mg 3

Pediatrickd populécia

Eurdpska agenttira pre lieky udelila vynimku z povinnosti predlozit’ vysledky stadii s VYDUROU vo
vSetkych podskupinach pediatrickej populacie pri profylaktickej lie¢be migrény (informacie o pouZiti
v pediatrickej populacii, pozri Cast’ 4.2).
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Eurdpska agentiira pre lieky udelila odklad z povinnosti predlozit’ vysledky $tadii s VYDUROU
v jednej alebo viacerych podskupindch pediatrickej populacie pri akttnej liecbe migrény (informacie
o pouziti v pediatrickej populacii su uvedené cast’ 4.2).

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia

Po peroralnom podani sa rimegepant absorbuje s maximalnou koncentraciou po 1,5 hodine. Po podani
supraterapeutickej davky 300 mg bola absolutna peroralna biologicka dostupnost’ rimegepantu
priblizne 64 %.

Vplyv jedla

Po podani rimegepantu v stave nasytenie stravou s vysokym alebo s nizkym obsahom tuku sa Tmax
oneskoril o 1 az 1,5 hodiny. Jedlo s vysokym obsahom tuku zniZilo Cmax 0 41 azZ 53 % a AUC o0 32 az
38 %. Jedlo s nizkym obsahom tuku zniZilo Cmax 0 36 % a AUC o 28 %. Rimegepant sa v klinickych
Studiach bezpecnosti a i¢innosti podaval bez ohl'adu na jedlo.

Distribucia

Distribu¢ny objem rimegepantu v rovnovaznom stave je 120 1. Vizba rimegepantu na plazmatické
bielkoviny je priblizne 96 %.

Biotransformécia

Rimegepant je primarne metabolizovany CYP3A4 a v mensej miere CYP2C9. Rimegepant je
primarna forma (~77 %), priCom v plazme sa nezistili Ziadne vyznamné metabolity (t. j. > 10 %).

Na zaklade stadii in vitro nie je rimegepant inhibitorom CYP1A2, 2B6, 2C8, 2C9, 2C19, 2D6 alebo
UGT1A1 v klinicky relevantnych koncentraciach. Rimegepant je vSak slaby inhibitor CYP3A4

s ¢asovo zavislou inhibiciou. Rimegepant nie je induktorom CYP1A2, CYP2B6 alebo CYP3A4

v klinicky relevantnych koncentraciach.

Eliminacia

Polcas eliminacie rimegepantu je u zdravych osdb priblizne 11 hodin. Po perordlnom podani
[1*C]-rimegepantu zdravym muzom sa 78 % celkovej radioaktivity zachytilo v stolici a 24 % v mogi.
Nezmeneny rimegepant je hlavnou jednotlivou zlozkou vo vylucenej stolici (42 %) a v mo¢i (51 %).

Transportéry
Rimegepant je in vitro substratom efluxnych transportérov P-gp a BCRP. Inhibitory efluxnych
transportérov P gp a BCRP mozu zvysit’ plazmatické koncentracie rimegepantu (pozri Cast’ 4.5).

Rimegepant nie je substraitom OATP1B1 ani OATP1B3. Vzhl'adom na jeho nizky renalny klirens sa
rimegepant nehodnotil ako substrat OAT1, OAT3, OCT2, MATEI1 alebo MATE2-K.

Rimegepant nie je inhibitorom P-gp, BCRP, OAT1 alebo MATE2-K v klinicky relevantnych
koncentraciach. Je slabym inhibitorom OATP1B1 a OATS3.

Rimegepant je inhibitorom OATP1B3, OCT2 a MATEI. Subezné podavanie rimegepantu

s metforminom, substratom transportéra MATE1, nemalo Ziadny klinicky vyznamny vplyv na
farmakokinetiku metforminu, ani na vyuzitie glukdzy. Pri klinicky relevantnych koncentraciach
rimegepantu s OATP1B3 alebo OCT2 sa neocakavaju ziadne klinické liekové interakcie.
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Linearita/nelinearita

Rimegepant vykazuje vacsie ako davke imerné zvysenie expozicie po jednorazovom peroralnom
podani, o zrejme stvisi so zvySenim biologickej dostupnosti v zavislosti na davke.

Vek, pohlavie, hmotnost’, rasa, etnicky povod

V zavislosti od veku, pohlavia, rasy/etnicity, telesnej hmotnosti, stavu migrény alebo genotypu
CYP2C9 sa nepozorovali Ziadne klinicky vyznamné rozdiely vo farmakokinetike rimegepantu.

Porucha funkcie obli¢iek

V klinickej §tadii venujtcej sa porovnaniu farmakokinetiky rimegepantu u 0s6b s 'ahkou (odhadovany
klirens kreatininu [CLcr] 60-89 ml/min), stredne tazkou (CLcr 30-59 ml/min) a t'azkou (CLcr 15-

29 ml/min) poruchou funkcie obli¢iek so zdravymi osobami (zdrava zdruzena kontrola) sa po
jednorazovej davke 75 mg pozorovalo menej ako 50 % zvySenie celkovej expozicie rimegepantu.
Neviazana AUC rimegepantu bola 2,57-krat vyssia u 0osob s tazkou poruchou funkcie obliciek.
VYDURA sa neskumala u pacientov v kone¢nom $tadiu ochorenia oblic¢iek (CLcr < 15 ml/min).

Porucha funkcie peene

V klinickej $tudii venujucej sa porovnaniu farmakokinetiky rimegepantu u osob s 'ahkou, stredne
tazkou a tazkou poruchou funkcie pecene so zdravymi osobami (zdrava zodpovedajlica kontrola) bola
expozicia rimegepantu (neviazana AUC) po jednorazovej davke 75 mg 3,89-krat vyssia u osdb

s tazkou poruchou (trieda C podla Childa-Pugha). Neboli zistené ziadne klinicky vyznamné rozdiely
v expozicii rimegepantu u 0sob s l'ahkou (trieda A podla Childa-Pugha) a stredne tazkou poruchou
funkcie pecene (trieda B podl'a Childa-Pugha) v porovnani s osobami s normalnou funkciou pecene.

5.3 Predklinické udaje o bezpec¢nosti

Predklinické udaje ziskané na zaklade obvyklych farmakologickych $tadii bezpe¢nosti, toxicity po
opakovanom podani, genotoxicity, fototoxicity, reprodukcie alebo vyvinu alebo karcinogénneho
potencialu neodhalili Ziadne osobitné riziko rimegepantu pre l'udi

Utinky stvisiace s rimegepantom vo vyssich davkach v $tadiach s opakovanymi davkami zahfiali
hepatalnu lipidozu u mysi a potkanov, intravaskularnu hemolyzu u potkanov a opic a emézu u opic.
Tieto nalezy sa pozorovali len pri expoziciach, ktoré sa povazovali za dostato¢ne prevysujuce
maximalnu expoziciu u I'udi, (pri hepatalnej lipidéze > 12-nasobok [u mysi] a > 49-nasobok

[u potkanov], pri intravaskularnej hemolyze > 95-nasobok [u potkanov] a > 9-nasobok [u opic] a pri
eméze > 37-nasobok [u opic]), ¢o naznacuje maly vyznam pre klinické pouzitie.

V §tidii fertility na potkanoch sa G¢inky stvisiace s rimegepantom (znizena fertilita a zvySena
predimplantacnd strata) zaznamenali len pri vysokej davke 150 mg/kg/den, ktora spdsobila toxicitu

u matky a systémovu expoziciu > 95-nasobne vyssiu, ako je maximalna expozicia u 'udi). Peroralne
podavanie rimegepantu pocas organogenézy viedlo k i¢inkom na plod u potkanov, ale nie u kralikov.
U potkanov sa znizena telesnd hmotnost’ plodu a zvyseny vyskyt fetalnych variacii pozorovali len pri
najvyssej davke 300 mg/kg/den, ktora sposobila toxicitu u matky pri expoziciach priblizne
200-nasobne vyssich ako je maximalna expozicia u 'udi. Okrem toho rimegepant nemal Ziadny vplyv
na pre- a postnatalny vyvoj u potkanov pri davkach do 60 mg/kg/den (> 24-ndsobok maximalne;j
expozicie u I'udi), ani na rast, vyvoj alebo reprodukénti vykonnost’ juvenilnych potkanov pri davkach
do 45 mg/kg/den (> 14-nasobok maximalnej expozicie u I'udi).
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6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok
Zelatina

manitol (E421)

métova prichut

sukraloza

6.2 Inkompatibility
Neaplikovatelné.

6.3  Cas pouzitelnosti

4 roky

6.4 Speciialne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte pri teplote do 30 °C.
Uchovévajte v povodnom obale na ochranu pred vlhkostou.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Blistre s jednotlivymi davkami vyrobené z polyvinylchloridu (PVC), orientovaného polyamidu (OPA)
a hlinikovej folie, a zapecatené odlepite'nou hlinikovou foliou.

Velkosti balenia:

Jednotliva davka 2 x 1 peroralny lyofilizat.

Jednotliva davka 8 x 1 peroralny lyofilizat.

Jednotliva davka 16 x 1 peroralny lyofilizat.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti baleni.

6.6  Specilne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lieckom
Ziadne zvlastne poziadavky na likvidaciu.

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v sulade s narodnymi
poziadavkami.

7.  DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Pfizer Europe MA EEIG

Boulevard de la Plaine 17

1050 Bruxelles

Belgicko

8. REGISTRACNE CISLO (CiSLA)

EU/1/22/1645/001

EU/1/22/1645/002
EU/1/22/1645/003
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9.  DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 25. aprila 2022

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Podrobné informacie o tomto lieku st dostupné na internetove;j stranke Eurdpskej agentary pre lieky
https://www.ema.europa.eu.
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PRILOHA 11

VYROBCA (VYROBCOVIA) ZODPOVEDNY (ZODPOVEDNI)
ZA UVOENENIE SARZE

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA
VYDAJA A POUZITIA

DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA
BEZPECNEHO A UCINNEHO POUZIVANIA LIEKU
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A. VYROBCA (VYROBCOVIA) ZODPOVEDNY (ZODPOVEDNI) ZA UVODENENIE
SARZE

Nézov a adresa vyrobcu (vyrobcov) zodpovedného (zodpovednych) za uvolnenie Sarze

HiTech Health Limited
5-7 Main Street
Blackrock

Co. Dublin

A94 R5Y4

frsko

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

Co. Meath

K32 YD60

frsko

Pfizer Ireland Pharmaceuticals Unlimited Company

Little Connell

Newbridge

Co. Kildare

W12 HX57

frsko

Tlacena pisomna informacia pre pouzivatela lieku musi obsahovat’ nazov a adresu vyrobcu
zodpovedného za uvolnenie prislusnej Sarze.

B. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA VYDAJA A POUZITIA

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.

C.  DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

. Periodicky aktualizované spravy o bezpecnosti (Periodic safety update reports, PSUR)

Poziadavky na predkladanie PSUR tohto lieku st stanovené v zozname referenénych datumov Unie

(zoznam EURD) v sulade s ¢lankom 107c¢ ods. 7 smernice 2001/83/ES a vsetkych naslednych

aktualizacii uverejnenych na eurépskom webovom portali pre lieky.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii predlozi prvit PSUR tohto lieku do 6 mesiacov od registracie.

D.  PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA BEZPECNEHO A
UCINNEHO POUZIVANIA LIEKU

. Plan riadenia rizik (RMP)

Drzitel’ rozhodnutia o registracii vykona pozadované ¢innosti a zasahy v ramci dohl'adu nad liekmi,

ktoré s podrobne opisané v odsuhlasenom RMP predloZzenom v module 1.8.2 registracne;j

dokumentécie a vo vSetkych d’al§ich odsuhlasenych aktualizacidch RMP.

Aktualizovany RMP je potrebné predlozit’:
o na ziadost’ Eurdpskej agentury pre lieky,
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e vzdy v pripade zmeny systému riadenia rizik, predovsetkym v désledku ziskania novych
informaécii, ktoré mozu viest’ k vyraznej zmene pomeru prinosu a rizika, alebo v dosledku
dosiahnutia d6lezitého medznika (v rdmci dohl'adu nad liekmi alebo minimalizacie rizika).
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PRILOHA 111

OZNACENIE OBALU A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELA
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A. OZNACENIE OBALU
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

SKATULA/75 MG

1. NAZOV LIEKU

Vydura 75 mg peroralny lyofilizat
rimegepant

2.  LIECIVO (LIECIVA)

Kazdy peroralny lyofilizat obsahuje rimegepant-sulfat, o zodpoveda 75 mg rimegepantu.

| 3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

| 4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

2 x 1 peroralny lyofilizat
8 x 1 peroralny lyofilizat
16 x 1 peroralny lyofilizat

5. SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Na peroralne pouzitie.

Suchymi rukami odlepte foliu z jedného blistra a opatrne vyberte peroralny lyofilizat. Nepretlacajte
peroralny lyofilizat cez foliu. Okamzite ho umiestnite pod alebo na jazyk, kde sa v priebehu
niekol’kych sektind rozpusti. Nie je potrebny Zziadny napoj ani voda.

Pred pouzitim si prefitajte pisomnt informaciu pre pouzivatel’a.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHLADU
A DOSAHU DETI

Uchovévajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBN

| 8. DATUM EXSPIRACI

EXP

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovévajte pri teplote do 30 °C.
Uchovavajte v pdvodnom obale na ochranu pred vlhkost'ou.
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10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17
1050 Bruxelles

Belgicko

12. REGISTRACNE CIiSLO (CiSLA)

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

13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot

| 14.  ZATRIEDENIE LIEKU PODIA SPOSOBU VYDAJA

| 15. POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

VYDURA 75 mg

17. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KO

<Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.>

18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATEENE CUDSKYM OKOM

PC
SN
NN
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA BLISTROCH ALEBO
STRIPOCH

BLISTRE/75 MG

1. NAZOV LIEKU

Vydura 75 mg peroralny lyofilizat
rimegepant

| 2.  NAZOV DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Pfizer (logo)

| 3. DATUM EXSPIRACIE

EXP

4. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

5. INE

Odlupit
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B. PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELA
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Pisomna informacia pre pouzivatel’a
prep

VYDURA 75 mg peroralny lyofilizat
rimegepant

' Tento liek je predmetom d’alSieho monitorovania. To umozni rychle ziskanie novych informacii
o bezpecnosti. MoZete prispiet’ tym, Ze nahlésite akékol'vek vedlajSie ucinky, ak sa u vas vyskytnu.
Informacie o tom, ako hlasit’ vedl'ajsie ucinky, najdete na konci Casti 4.

Pozorne si precitajte celd pisomni informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoze
obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnt informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obratte sa na svojho lekéra alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. Méze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je VYDURA a na &o sa pouziva

Co potrebujete vediet predtym, ako uzijete VYDURU
Ako uzivat VYDURU

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat VYDURU

Obsah balenia a d’alSie informacie

AUl o e

1. Co je VYDURA a na o sa pouZiva

VYDURA obsahuje u¢innt latku rimegepant, ktora v organizme blokuje aktivitu latky nazyvanej
peptid suvisiaci s génom kalcitoninu (calcitonin gene-related peptide CGRP). Ludia s migrénou mozu
mat zvysené hladiny CGRP. Rimegepant sa viaze na receptor pre CGRP, ¢im tiez znizuje schopnost’
CGRP viazat’ sa na receptor. To znizuje aktivitu CGRP a mé dva G¢inky:

1) moze zastavit’ aktivny migrendzny zachvat a

2) pri preventivnom uzivani moze znizit’ pocet vyskytujicich sa zachvatov migrény.

VYDURA sa pouziva na lieCbu a prevenciu zachvatov migrény u dospelych.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete VYDURU

Neuzivajte VYDURU
- ak ste alergicky na rimegepant alebo na ktorikol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6).

Upozornenia a opatrenia

Ak sa vas tyka niektory z nasledujucich bodov, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika predtym,
ako zacnete uzivatt VYDURU:

- ak mate zdvazné problémy s pecetiou

- ak mate znizent1 funkciu obliciek alebo podstupujete dialyzu.
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Pocas liecby VYDUROU prestaiite uzivat’ tento liek a okamzite oznamte svojmu lekarovi:
- ak sau vas vyskytnu akékol'vek priznaky alergickej reakcie, napr. tazkosti s dychanim alebo
zavaznd vyrazka. Tieto priznaky sa mozu objavit’ niekol’ko dni po podani.

Deti a dospievajtci
VYDURA sa nema podavat’ detom a dospievajucim mladsim ako 18 rokov, pretoZe sa v tejto vekovej
skupine este neskiimala.

Iné lieky a VYDURA

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi. Je to preto, ze niektoré licky mozu ovplyvnit’ sposob, akym
VYDURA u¢inkuje alebo VYDURA méze ovplyvnit’ sposob, akym ucinkuju iné lieky.

V nasledujucom zozname su priklady liekov, ktorym sa pri uzivani VYDURY treba vyhnut”:
- itrakonazol a klaritromycin (lieky na lie¢bu plesiiovych alebo bakterialnych infekcii).
- ritonavir a efavirenz (lieky na liecbu infekcie HIV).
- bosentan (liek na liecbu vysokého krvného tlaku).
- Tubovnik bodkovany (rastlinny lick na lie¢bu depresie).
- fenobarbital (lick na liecbu epilepsie).
- rifampicin (liek na liecbu tuberkulézy).
modafinil (liek na liecbu narkolepsie).

Neuzivajte VYDURU castejsie ako raz za 48 hodin spolu s:

- flukonazolom a erytromycinom (lickmi na lieCbu plestiovych alebo bakteridlnych infekcif).

- diltiazemom, chinidinom a verapamilom (liekmi na lie¢bu portch srdcového rytmu, bolesti
na hrudniku (angina pectoris) alebo vysokého krvného tlaku).

- cyklosporinom (lickom na prevenciu odmietnutia organu po transplantécii).

Tehotenstvo a dojcenie

Ak ste tehotna, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so svojim
lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zacnete uzivat’ tento liek. Pocas tehotenstva je vhodné vyhnut
sa uzivaniu VYDURY, pretoze ucinky tohto lieku u tehotnych zien nie st zname.

Ak dojcite alebo planujete dojcit, porad’te sa so svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako
zacnete uzivat’ tento liek. Vy a vas lekar by ste sa mali rozhodntt’, ¢i budete uzivat VYDURU pocas
dojcenia.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Neocakava sa, ze VYDURA ovplyvni vasu schopnost’ viest’ vozidla alebo obsluhovat’ stroje.

3. Ako uzivat’ VYDURU

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste niecim
isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Aku davku treba uzit’
Na prevenciu migrény je odporucana davka jeden peroralny lyofilizat (75 mg rimegepantu) raz za dva
dni.

Na liecbu zachvatu migrény po jeho zacati je odporacana davka jeden peroralny lyofilizat (75 mg
rimegepantu) podla potreby, najviac jedenkrat denne.

Maximalna denna davka je jeden peroralny lyofilizat (75 mg rimegepantu) denne.
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Ako uzivat’ tento liek
VYDURA je urcena na peroralne pouZitie.
Peroralny lyofilizat sa moze uzivat’ s jedlom a vodou alebo bez nich.

Pri otvérani majte suché ruky. Odlupnite f6liovy obal jedného blistra a opatrne
vyberte peroralny lyofilizat. Peroralny lyofilizat cez foliu netlaéte.

Hned’ po otvoreni blistra vyberte peroralny lyofilizat a polozte ho na jazyk alebo
pod jazyk, kde sa rozpusti. Napoj ani voda nie s potrebné.
Neuchovavajte peroralny lyofilizat mimo blistra na d’alSie pouzitie.

Ak uZijete viac VYDURY, ako by ste mali
Porad’te sa so svojim lekarom alebo lekarnikom alebo okamzite chod’te do nemocnice. Balenie licku
a tuto pisomnu informaciu si vezmite so sebou.

Ak zabudnete uzit’ VYDURU

Ak uzivate VYDURU na prevenciu migrény a vynechate davku, d’alsiu davku uzite vo zvy¢ajnom
case. Neuzivajte dvojnasobntl davku, aby ste nahradili vynechanu davku.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajlice sa pouzitia tohto licku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4.  Mozné vedlajSie u¢inky

Tak ako vsetky lieky, aj tento lieck moze spdsobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Ak sa u vas objavia priznaky alergickej reakcie, ako je zdvaznd vyrazka alebo dychavicnost,
prestaiite pouZivat’ VYDURU a okamZite kontaktujte svojho lekara. Alergické reakcie

pri pouzivani VYDURY su menej ¢asté (mdzu postihnit’ az 1 zo 100 osob).

Castym vedlajsim ti¢inkom (moze postihnit’ az 1 z 10 0sob) je nevolnost.

Hlasenie vedl’ajSich icinkov

Ak sa u vas vyskytne akykolI'vek vedl'ajsi ucinok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich uéinkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky moézete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich uc¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpec¢nosti tohto lieku.

5.  AKo uchovavat VYDURU

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatuli a blistri po EXP. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Uchovévajte pri teplote do 30 °C. Uchovavajte v pdvodnom blistri na ochranu pred vlhkostou.
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Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomdzu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co VYDURA obsahuje

- Liecivo je rimegepant. Kazdy peroralny lyofilizat obsahuje 75 mg rimegepantu (vo forme
sulfatu).

- Dalsie zlozky su: Zelatina, manitol, métova prichut’ a sukraldza.

Ako vyzera VYDURA a obsah balenia
VYDURA 75 mg peroralny lyofilizat mé bielu az sivobielu farbu, kruhovy tvar a vyrazeny symbol .

Velkosti balenia:

e 2x | peroralny lyofilizat v perforovanych blistroch s jednotlivou davkou.
e 8x 1 peroralny lyofilizat v perforovanych blistroch s jednotlivou davkou.
e 16 x 1 peroralny lyofilizat v perforovanych blistroch s jednotlivou davkou.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17

1050 Bruxelles

Belgicko

Vyrobca

HiTech Health Limited
5-7 Main Street
Blackrock

Co. Dublin

A94 R5Y4

frsko

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

Co. Meath

K32 YD60

frsko

Pfizer Ireland Pharmaceuticals Unlimited Company
Little Connell

Newbridge

Co. Kildare

W12 HXS57

frsko

Ak potrebujete akukol'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a
rozhodnutia o registracii:

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

E)\LGoa
Pfizer EAMGG A.E.
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

Téato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v

DalSie zdroje informacii

Podrobné informacie o tomto lieku st dostupné na internetove;j stranke Eurdpskej agentury pre lieky
https://www.ema.europa.eu.
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