ANEXA 1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



' Acest medicament face obiectul unei monitorizari suplimentare. Acest lucru va permite
identificarea rapida de noi informatii referitoare la sigurantd. Profesionistii din domeniul sanatatii sunt
rugati sa raporteze orice reactii adverse suspectate. Vezi pct. 4.8 pentru modul de raportare a reactiilor
adverse.

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

VYDURA 75 mg liofilizat oral

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare liofilizat oral contine sulfat de rimegepant, echivalent cu rimegepant 75 mg.

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3.  FORMA FARMACEUTICA
Liofilizat oral
Liofilizatul oral este de culoare alb pana la alb-gélbui, circular, cu diametrul de 14 mm si marcat cu
simbolul %,
4. DATE CLINICE
4.1 Indicatii terapeutice
VYDURA este indicat pentru
o Tratamentul fazei acute a migrenei cu sau fara aura la adulti;
e Tratamentul preventiv al migrenei episodice la adultii care prezinta cel putin 4 atacuri de
migrena pe luna.
4.2 Doze si mod de administrare

Doze

Tratamentul fazei acute a migrenei
Doza recomandata este de rimegepant 75 mg o data pe zi, dupa cum este necesar.

Profilaxia migrenei
Doza recomandata este de rimegepant 75 mg o data la doua zile.

Doza maxima pe zi este de rimegepant 75 mg.
VYDURA poate fi administrat cu sau fara alimente.
Medicamente concomitente

Trebuie evitata o altd doza de rimegepant in decurs de 48 de ore atunci cand este administrata
concomitent cu inhibitori moderati ai CYP3A4 (vezi pct. 4.5).



Grupe speciale de pacienti

Vdrstnici (cu vdrsta de 65 de ani si mai mult)

Existd o experientd limitata in ceea ce priveste administrarea de rimegepant la pacientii cu varsta de
65 de ani sau mai mult. Nu este necesara nicio ajustare a dozei, deoarece farmacocinetica rimegepant
nu este afectatd de varsta (vezi pct. 5.2).

Insuficienta renala

Nu este necesard nicio ajustare a dozei la pacientii cu insuficientd renald usoara, moderata sau severa.
Insuficienta renala severa a condus la o crestere >2 ori a ASC 1n stare nelegata, dar la o crestere mai
micé de 50% a ASC totale (vezi pct. 5.2). Se recomanda prudenta in cursul utilizarii frecvente la
pacientii cu insuficienta renald severa. Rimegepant nu a fost studiat la pacientii cu boala renala in
stadiu terminal si nici la pacientii care efectueaza dializa. Trebuie evitata utilizarea rimegepant la
pacientii cu boala renala in stadiu terminal (CLcr <15 ml/minut).

Insuficienta hepatica

Nu este necesara nicio ajustare a dozei la pacientii cu insuficientd hepatica usoara (clasa A conform
clasificarii Child-Pugh) sau moderata (clasa B conform clasificarii Child-Pugh). Concentratiile
plasmatice (ASC in stare nelegatd) ale rimegepant au fost semnificativ mai mari la subiectii cu
insuficientd hepatica severa (clasa C conform clasificarii Child-Pugh) (vezi pct. 5.2). Trebuie evitata
utilizarea rimegepant la pacientii cu insuficientd hepatica severa.

Copii si adolescenti
Siguranta si eficacitatea VYDURA la copii si adolescenti (cu varsta < 18 ani) nu au fost stabilite. Nu

sunt disponibile date.

Mod de administrare

VYDURA este pentru administrare orala.

Liofilizatul oral trebuie pus pe limba sau sub limba. Acesta se va dezintegra in gura si poate fi luat fara
lichide.

Pacientii trebuie sfatuiti sa foloseasca mainile uscate atunci cand deschid blisterul si sa consulte
prospectul pentru instructiuni complete.

4.3 Contraindicatii
Hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipientii enumerati la pct. 6.1.
4.4 Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

Reactiile de hipersensibilitate, inclusiv dispnee si eruptii cutanate, au aparut la mai putin de 1% dintre
pacientii tratati cu rimegepant in studiile clinice (vezi pct. 4.8). Reactiile de hipersensibilitate, inclusiv
hipersensibilitate grava, pot apérea la cateva zile dupa administrare. Daca apare o reactie de
hipersensibilitate, tratamentul cu rimegepant trebuie Intrerupt si trebuie initiatd o terapie adecvata.

Nu se recomandda VYDURA:
- lapacientii cu insuficientd hepatica severa (vezi pct. 4.2);
- lapacientii cu boala renala in stadiu terminal (CLecr < 15 ml/minut) (vezi pct. 4.2);
- pentru utilizare concomitenta cu inhibitori puternici ai CYP3A4 (vezi pct. 4.5);
- pentru utilizare concomitentd cu inductori puternici sau moderati ai CYP3A4 (vezi pct. 4.5).

Cefalee indusa de utilizarea excesiva a medicamentelor (CUEM)

Utilizarea excesiva a oricarui tip de medicamente pentru cefalee poate determina agravarea acesteia.
Dacé se manifesta sau se suspicioneaza aceasta situatie, trebuie obtinute recomandari din partea
medicului si tratamentul trebuie oprit. Diagnosticul de CUEM trebuie suspicionat la pacientii care



prezinta cefalee frecvent sau zilnic, in ciuda (sau din cauza) utilizarii cu regularitate a medicamentelor
pentru cefaleea acuta.

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Rimegepant este un substrat al CYP3A4, al glicoproteinei P (gp-P) si al transportorilor de eflux pentru
proteina de rezistenta la cancerul mamar (BCRP) (vezi pct. 5.2).

Inhibitori ai CYP3A4

Inhibitorii CYP3A4 maresc concentratiile plasmatice de rimegepant. Administrarea concomitenta de
rimegepant cu inhibitori puternici ai CYP3A4 (de exemplu, claritromicind, itraconazol, ritonavir) nu
este recomandata (vezi pct. 4.4). Administrarea concomitentd de rimegepant cu itraconazol a dus la o
crestere semnificativa a expunerii la rimegepant (ASC de 4 ori si Cax de 1,5 ori).

Administrarea concomitenta de rimegepant cu medicamente care inhibd moderat CYP3A4 (de
exemplu, diltiazem, eritromicind, fluconazol) poate creste expunerea la rimegepant. Administrarea
concomitentd de rimegepant cu fluconazol a dus la cresterea expunerii la rimegepant (ASC de 1,8 ori),
fara efect relevant asupra Cnmax. Trebuie evitata o altd doza de rimegepant in decurs de 48 de ore atunci
cand este administratd concomitent cu inhibitori moderati ai CYP3A4 (de exemplu, fluconazol) (vezi
pct. 4.2).

Inductori ai CYP3A4

Inductorii CYP3A4 micsoreaza concentratiile plasmatice ale rimegepant. Administrarea concomitenta
de VYDURA cu inductori puternici ai CYP3A4 (de exemplu, fenobarbital, rifampicind, sunatoare
(Hypericum perforatum)) sau cu inductori moderati ai CYP3A4 (de exemplu, bosentan, efavirenz,
modafinil) nu este recomandata (vezi pct. 4.4). Efectul inductiei CYP3A4 poate dura pana la

2 saptamani dupa intreruperea inductorului puternic sau moderat al CYP3A4. Administrarea
concomitentd de rimegepant cu rifampicina a dus la o scadere semnificativa (ASC redusa cu 80% si
Cmax cu 64%) a expunerii la rimegepant, ceea ce poate duce la pierderea eficacittii.

Inhibitori doar ai gp-P si BCRP

Inhibitorii gp-P si ai transportorilor de eflux pentru BCRP pot creste concentratiile plasmatice ale
rimegepant. Trebuie evitatd o altd doza de VYDURA in decurs de 48 de ore atunci cand este
administratd concomitent cu inhibitori puternici ai gp-P (de exemplu, ciclosporind, verapamil,
chinidind). Administrarea concomitenta de rimegepant cu ciclosporina (un inhibitor puternic al gp-P si
BCRP) sau cu chinidina (un inhibitor selectiv al gp-P) a condus la o crestere semnificativa de
amploare similara a expunerii la rimegepant (ASC si Cmax cu > 50%, dar mai putin de doua ori).

4.6 Fertilitatea, sarcina si aliptarea
Sarcina

Datele provenite din utilizarea rimegepantului la femeile gravide sunt limitate. Studiile la animale
demonstreaza ca rimegepant nu este embriocid si nu a fost observat niciun potential teratogen in caz
de expuneri relevante din punct de vedere clinic. Efecte adverse asupra dezvoltarii embriofetale
(scaderea greutatii corporale fetale si variatii crescute ale scheletului la sobolan) au fost observate
numai la niveluri de expunere asociate cu toxicitatea materna (de aproximativ 200 ori mai mari decat
expunerile clinice) dupa administrarea de rimegepant in timpul sarcinii (vezi pct. 5.3). Ca masura de
precautie, este de preferat sa se evite utilizarea VYDURA 1n timpul sarcinii.

Alaptarea

Intr-un studiu cu un singur centru efectuat pe 12 femei care aliptau tratate cu o dozi unica de
rimegepant 75 mg, au fost observate concentratii minime de rimegepant in laptele matern. Procentul



relativ al unei doze materne estimat cd ar ajunge la sugar este mai mic de 1%. Nu exista date privind
efectele asupra productiei de lapte. Trebuie sa se ia In considerare beneficiile aldptarii asupra
dezvoltarii si sanatatii, impreuna cu necesitatea clinicd a mamei de a lua VYDURA si orice potentiale
reactii adverse ale rimegepant sau ale afectiunii preexistente a mamei asupra copilului alaptat.
Fertilitatea

Studiile la animale nu au evidentiat niciun impact relevant din punct de vedere clinic asupra fertilitatii
feminine si masculine (vezi pct. 5.3)

4.7 Efecte asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje

VYDURA nu are nicio influenta sau are influenta neglijabila asupra capacititii de a conduce vehicule
sau de a folosi utilaje.

4.8 Reactii adverse

Rezumatul profilului de sigurantd

Cea mai frecventa reactie adversa a fost greata pentru tratamentul fazei acute (1,2%) si pentru
profilaxia migrenei (1,4%). Majoritatea reactiilor au fost usoare sau moderate ca severitate.
Hipersensibilitatea, inclusiv dispnee si eruptie cutanata severa, a aparut la mai putin de 1% dintre
pacientii tratati.

Lista reactiilor adverse sub forma de tabel

Reactiile adverse sunt prezentate in Tabelul 1 in functie de clasificarea MedDRA pe aparate, sisteme si
organe. Frecventa reactiilor adverse corespunzatoare pentru fiecare medicament este definitd pe baza
urmatoarei conventii (CIOMS III): foarte frecvente (> 1/10); frecvente (> 1/100 péana la < 1/10); mai
putin frecvente (> 1/1000 pana la < 1/100); rare (> 1/10000 pana la < 1/1000); foarte rare (< 1/10000).

Tabelul 1 Lista reactiilor adverse

Aparate, sisteme si organe | Reactii adverse | Frecventa

Tratamentul fazei acute

Tulburari ale sistemului imunitar | Hipersensibilitate, inclusiv dispnee si Mai putin
eruptie cutanata severa frecvente

Tulburdri gastro-intestinale Greata Frecvente

Profilaxia

Tulburari gastro-intestinale | Greata | Frecvente

Siguranta pe termen lung

Siguranta pe termen lung a rimegepantului a fost evaluata in doua studii de extensie in regim deschis,
cu durata de un an; la 1662 pacienti s-a administrat rimegepant timp de cel putin 6 luni si la 740 s-a
administrat rimegepant timp de 12 luni pentru tratamentul fazei acute sau tratamentul profilactic.

Descrierea reactiilor adverse selectate

Reactii de hipersensibilitate

Hipersensibilitatea, inclusiv dispnee si eruptie cutanata severa, a aparut la mai putin de 1% dintre
pacientii tratati in studiile clinice. Reactiile de hipersensibilitate pot aparea la cateva zile dupa
administrare si a existat un caz de hipersensibilitate grava intarziata.

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa punerea pe piatd a medicamentului este importanta.
Acest lucru permite monitorizarea continud a raportului beneficiu/risc al medicamentului.



Profesionistii din domeniul sénatétii sunt rugati sa raporteze orice reactie adversa suspectata prin
intermediul sistemului national de raportare, astfel cum este mentionat in Anexa V.

4.9 Supradozaj

Exista o experienta clinicd limitata referitoare la supradozajul cu rimegepant. Nu au fost raportate
simptome de supradozaj. Tratamentul supradozajului cu rimegepant constd in masuri generale de
sustinere, incluzand monitorizarea semnelor vitale si observarea starii clinice a pacientului. Nu este
disponibil un antidot specific pentru tratamentul supradozajului cu rimegepant. Este putin probabil ca
rimegepant sa fie eliminat in mod semnificativ prin dializa, din cauza legérii ridicate de proteinele
serice.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

5.1 Proprietiti farmacodinamice

Grupa farmacoterapeuticd: Analgezice, antagonisti ai peptidei legate de gena calcitoninei (CGRP), cod
ATC: N02CDO06

Mecanism de actiune

Rimegepant se leaga selectiv cu afinitate ridicata de receptorul peptidei legate de gena calcitoninei
umane (CGRP) si antagonizeaza functia receptorului CGRP.

Relatia dintre activitatea farmacodinamica si mecanismul(ele) prin care rimegepant isi exercita
efectele clinice este necunoscuta.

Eficacitate clinica: tratamentul fazei acute

Eficacitatea VYDURA pentru tratamentul fazei acute a migrenei cu si fard aura la adulti a fost studiata
in trei studii randomizate, In regim dublu-orb, controlate cu placebo (Studiile 1-3). Pacientii au fost
instruiti sa trateze o migrena de intensitate a durerii de cap moderatd pana la severa. Medicamentele de
urgenta (de exemplu, antiinflamatoare nesteroidiene, paracetamol si/sau un antiemetic) au fost permise
la 2 ore dupa tratamentul initial. Alte forme de medicamente de urgentd, cum ar fi triptanii, nu au fost
permise in decurs de 48 de ore de la tratamentul initial. Aproximativ 14% dintre pacienti luau
medicamente pentru prevenirea migrenei la momentul initial. Niciunul dintre pacientii din Studiul 1 nu
a primit medicamente preventive concomitente care actioneaza pe calea peptidei legate de gena
calcitoninei.

Analizele primare de eficacitate au fost efectuate la pacientii care au tratat o migrena cu durere
moderatd pana la severa. Absenta durerii a fost definitd ca o reducere a durerii de cap moderata sau
severa la lipsa durerii de cap, iar absenta celui mai deranjant simptom (MBS) a fost definitd ca absenta
MBS autoidentificata (adica fotofobie, fonofobie sau greatd). Printre pacientii care au selectat un
MBS, cel mai frecvent simptom selectat a fost fotofobia (54%), urmata de greata (28%) si fonofobie
(15%).

In Studiul 1, procentul de pacienti care au obtinut starea de absentd a durerii si absenti a MBS la 2 ore
dupa o singura doza a fost semnificativ mai mare din punct de vedere statistic la pacientii carora li s-a
administrat VYDURA comparativ cu cei care au primit placebo (Tabelul 2). In plus, efectele
semnificative din punct de vedere statistic ale VYDURA comparativ cu placebo au fost demonstrate
pentru criteriile finale de eficacitate suplimentare privind ameliorarea durerii la 2 ore, absenta
mentinutd a durerii de la 2 pana la 48 de ore, utilizarea medicatiei de urgentad in decurs de 24 de ore si
capacitatea de functionare normala la 2 ore dupa administrarea dozei. Ameliorarea durerii a fost
definita ca o reducere a durerii cauzate de migrena de la severitate moderata sau severa la ugoara sau
deloc. Studiile pivot 2 si 3 cu atac unic, in regim dublu-orb, controlate cu placebo, au fost desfasurate
la pacienti cu migrena carora li s-a administrat o forma de dozaj bioechivalenta de rimegepant 75 mg.



Tabelul 2: Criterii finale de eficacitate privind migrena pentru studiile privind tratamentul fazei

acute
Studiul 1 Studiul 2 Studiul 3
VYDURA | Placebo Rigemepant | Placebo | Rigemepant | Placebo
75 mg 75 mg 75 mg

Absenta durerii la 2 ore
n/N* 142/669 74/682 105/537 64/535 104/543 77/541
% respondenti 21,2 10,9 19,6 12,0 19,2 14,2
Diferenta comparativ cu 10,3 7,6 4,9
placebo (%)
Valoarea p <0,00012 0,0006* 0,0298*
Absenta MBS la 2 ore
n/N* 235/669 183/682 202/537 135/535 199/543 150/541
% respondenti 35,1 26,8 37,6 25,2 36,6 27,7
Diferenta comparativ cu 8,3 12,4 8,9
placebo (%)
Valoarea p 0,0009* <0,0001? 0,00162
Ameliorarea durerii la
2 ore
n/N* 397/669 295/682 312/537 229/535 304/543 247/541
% respondenti 59,3 433 58,1 428 56,0 45,7
Diferenta comparativ cu 16,1 15,3 10,3
placebo (%)
Valoarea p <0,0001? <0,0001? 0,0006*
Absenta mentinuta a
durerii de la 2 pina la
48 de ore
n/N* 90/669 37/682 53/537 32/535 63/543 39/541
% respondenti 13,5 5,4 9,9 6,0 11,6 7,2
Diferenta comparativ cu 8,0 3,9 4,4
placebo (%)
Valoarea p <0,00012 0,0181° 0,0130°

*n=numarul de respondenti / N=numarul de pacienti din respectivul grup de tratament
 Valoarea p semnificativa in testarea ierarhica

® Valoarea p nominald n testarea ierarhica

MBS: cel mai deranjant simptom

Figura 1 prezinta procentul de pacienti care au obtinut starea de absentd a durerii cauzate de migrena

in decurs de 2 ore dupa tratament in Studiul 1.




Figura 1: Procentul de pacienti care au obtinut starea de absentd a durerii in decurs de 2 ore in
Studiul 1
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Figura 2 prezinta procentul de pacienti care au obtinut starea de absenta a MBS in decurs de 2 ore in
Studiul 1.

Figura 2: Procentul de pacienti care au obtinut starea de absentd a MBS in decurs de 2 ore in
Studiul 1
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Incidenta fotofobiei si fonofobiei a fost redusa la 2 ore dupa administrarea de VYDURA 75 mg in
comparatie cu placebo in toate cele 3 studii.

Eficacitate clinica: profilaxie

Eficacitatea rimegepant a fost evaluata ca tratament profilactic al migrenei intr-un studiu randomizat,
in regim dublu-orb, controlat cu placebo (Studiul 4).

Studiul 4 a inclus adulti de sex masculin si feminin cu un istoric de migrend de cel putin 1 an (cu sau
fara aurd). Pacientii au avut un istoric de 4 pana la 18 atacuri de migrena de intensitate moderata pana
la severd a durerii pe o perioada de 4 sdptamani 1n cele 12 sdptamani dinaintea vizitei de screening.
Pacientii au avut o medie de 10,9 zile cu dureri de cap in timpul perioadei de observatie de 28 de zile,
care a inclus o medie de 10,2 zile cu migrena inainte de randomizarea in studiu. Studiul a randomizat
pacientii pentru a primi rimegepant 75 mg (N=373) sau placebo (N=374) timp de pana la

12 saptamani. Pacientii au fost instruiti sa ia tratament randomizat o data la doud zile (EOD) pentru
perioada de tratament de 12 saptdmani. Pacientilor li s-a permis sa utilizeze alte tratamente pentru faza
acutd a migrenei (de exemplu, triptani, antiinflamatoare nesteroidiene, paracetamol, antiemetice) dupa
cum era necesar. Aproximativ 22% dintre pacienti luau medicamente pentru prevenirea migrenei la
momentul initial. Pacientilor li s-a permis sa continue un studiu de extensie in regim deschis pentru
inca 12 luni.

Criteriul primar de evaluare a eficacititii pentru Studiul 4 a fost modificarea fata de valoarea initiald a
numarului mediu de zile lunare cu migrena (MMD) in saptamanile 9 pana la 12 ale fazei de tratament
in regim dublu-orb. Criteriile secundare de evaluare a eficacitatii au inclus obtinerea unei reduceri de
> 50% fata de valoarea initiala in ceea ce priveste zilele lunare cu migrend moderata sau severa.

Rimegepant 75 mg administrat EOD a demonstrat imbunatatiri semnificative din punct de vedere
statistic pentru criteriile finale cheie de eficacitate comparativ cu placebo, asa cum este rezumat in

Tabelul 3 si prezentat grafic in Figura 3.

Tabelul 3: Criterii finale cheie de eficacitate pentru Studiul 4

Rimegepant Placebo
75 mg EOD EOD
Zilele lunare cu migrena (MMD) saptamanile 9 pana N=348 N=347
la 12
Modificare fatd de nivelul initial -4,3 -3,5
Modificare comparativ cu placebo -0,8
Valoarea p 0,010°
>50% Reducere a MMD moderata sau N=348 N=347
severa saptamanile 9 piana la 12
% respondenti 49,1 41,5
Diferenta comparativ cu placebo 7,6
Valoarea p 0,044*

 Valoarea p semnificativa in testarea ierarhica



Figura 3: Modificare fata de valoarea initiala in ceea ce priveste zilele lunare cu migrena din
Studiul 4
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Eficacitate pe termen lung

Pacientilor care au participat la Studiul 4 1i s-a permis sa continue un studiu de extensie in regim
deschis pentru inca 12 luni. Eficacitatea a fost mentinutd timp de pana la 1 an intr-o extensie a unui
studiu in regim deschis, in care pacientii au primit rimegepant 75 mg o data la doua zile plus dupa cum
a fost necesar in zilele de administrare neprogramate (Figura 4). O portiune alcatuita din 203 pacienti
repartizati la rimegepant a finalizat perioada de tratament cu durata totala de 16 luni. La acesti
pacienti, reducerea medie globala fata de valoarea initiald a numarului de MMD calculatd ca medie pe
parcursul perioadei de tratament cu durata de 16 luni a fost de 6,2 zile.

Figura 4: Graficul longitudinal al modificarii numérului mediu de zile lunare cu migrena
(MMD) din perioada de observatie in timp pe parcursul tratamentului cu rimegepant in regim
dublu-orb (lunile 1 pina la 3) si pe parcursul tratamentului cu rimegepant in regim deschis
(lunile 4 panai la 16)
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Copii si adolescenti

Agentia Europeand pentru Medicamente a acordat o derogare de la obligatia de depunere a rezultatelor
studiilor efectuate cu VYDURA la toate subgrupele de copii si adolescenti in indicatia de tratament
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profilactic al durerilor de cap cauzate de migrena (vezi pct. 4.2 pentru informatii privind utilizarea la
copii si adolescenti).

Agentia Europeana pentru Medicamente a suspendat temporar obligatia de depunere a rezultatelor
studiilor efectuate cu VYDURA la una sau mai multe subgrupe de copii si adolescenti in tratamentul
fazei acute a migrenei (vezi pct. 4.2 pentru informatii privind utilizarea la copii si adolescenti).

5.2 Proprietati farmacocinetice

Absorbtie

Dupa administrarea orald, rimegepant este absorbit cu concentratia maxima la 1,5 ore. Dupa o doza
supraterapeutica de 300 mg, biodisponibilitatea orald absoluta a rimegepant a fost de aproximativ
64%.

Efectul alimentelor

Dupa administrarea de rimegepant in conditii de hranire cu o masa bogata in grasimi sau cu continut
scazut de grasimi, Tmax a fost Intdrziat cu 1 pana la 1,5 ore. O masa bogata in grésimi a redus Cmax cu
42 pana la 53% si ASC cu 32 pana la 38%. O masa cu continut scizut de grasimi a redus Cpax cu 36%
s1 ASC cu 28%. Rimegepant a fost administrat fara a tine cont de alimente in studiile clinice de
siguranta si eficacitate.

Distributie

Volumul de distributie la starea de echilibru al rimegepant este de 120 1. Legarea rimegepant de
proteinele plasmatice este de aproximativ 96%.

Metabolizare

Rimegepant este metabolizat in principal de catre CYP3A4 si, in mai mica masura, de CYP2C9.
Rimegepant este eliminat in principal sub forma nemodificatd (~77% din doza), fard metaboliti majori
(adica > 10%) detectati in plasma.

Pe baza studiilor in vitro, rimegepant nu este un inhibitor al CYP1A2, 2B6, 2C9, 2C19, 2D6 sau
UGT1AL1 la concentratii relevante din punct de vedere clinic. Cu toate acestea, rimegepant este un
inhibitor slab al CYP3A4 cu inhibare dependenta de timp. Rimegepant nu este un inductor al
CYP1A2, CYP2B6 sau CYP3A4 la concentratii relevante din punct de vedere clinic.

Eliminare

Timpul de Injumatatire prin eliminare al rimegepant este de aproximativ 11 ore la subiectii sdnatosi.
Dupa administrarea orald de ["*C]-rimegepant la subiectii de sex masculin sanatosi, 78% din
radioactivitatea totala a fost recuperata in fecale si 24% in urind. Rimegepant nemodificat este
componenta unica majora in fecalele excretate (42%) si in urina (51%).

Transportori

In vitro, rimegepant este un substrat al P-gp si al transportorilor de eflux pentru BCRP. Inhibitorii gp-P
si ai transportorilor de eflux pentru BCRP pot creste concentratiile plasmatice de rimegepant (vezi

pct. 4.5).

Rimegepant nu este un substrat al OATP1B1 sau OATP1B3. Avand in vedere clearance-ul sau renal
scazut, rimegepant nu a fost evaluat ca substrat al OAT1, OAT3, OCT2, MATEI sau MATE2-K.

Rimegepant nu este un inhibitor al gp-P, BCRP, OAT1 sau MATE2-K la concentratii relevante din
punct de vedere clinic. Este un inhibitor slab al OATP1B1 si OAT3.
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Rimegepant este un inhibitor al OATP1B3, OCT2 si MATEL. Administrarea concomitentd de
rimegepant cu metformind, un substrat al transportorului pentru MATEI, nu a avut niciun impact
semnificativ din punct de vedere clinic asupra farmacocineticii metforminei sau asupra utilizarii
glucozei. Nu sunt de asteptat interactiuni cu medicamente clinice pentru rimegepant cu OATP1B3 sau
OCT?2, la concentratii relevante din punct de vedere clinic.

Liniaritate/Non-liniaritate

Rimegepant prezinta cresteri ale expunerii mai mari decat proportionale cu doza dupd administrarea

Varsta, sex, greutate, rasa, etnie

Nu s-au observat diferente semnificative din punct de vedere clinic in farmacocinetica rimegepantului
in functie de varsta, sex, rasd/etnie, greutate corporald, starea migrenei sau genotipul CYP2C9.

Insuficienta renala

Intr-un studiu clinic dedicat, care a comparat farmacocinetica rimegepant la subiectii cu insuficienta
renald usoara (clearance-ul creatininei estimat [CLcr] 60-89 ml/minut), moderata (CLcr

30-59 ml/minut) si severd (CLcr 15-29 ml/minut) cu farmacocinetica rimegepant la subiectii normali
(grup de control cumulat format din persoane sandtoase), a fost observata o crestere cu mai putin de
50% a expunerii totale la rimegepant dupa o doza unica de 75 mg. ASC a rimegepant in stare nelegata
a fost de 2,57 ori mai mare la subiectii cu insuficienta renald severd. VYDURA nu a fost studiat la
pacientii cu boala renald in stadiu terminal (CLcr <15 ml/minut).

Insuficienta hepatica

Intr-un studiu clinic dedicat, care a comparat farmacocinetica rimegepant la subiectii cu insuficienta
hepatica usoard, moderata si severa cu farmacocinetica rimegepant la subiectii normali (grup de
control cu perechi corespondente formate din persoane sanatoase), expunerea la rimegepant (ASC in
stare nelegatd) dupd o doza unica de 75 mg a fost de 3,89 ori mai mare la subiectii cu insuficienta
severa (clasa C conform clasificarii Child-Pugh). Nu au existat diferente semnificative din punct de
vedere clinic in ceea ce priveste expunerea la rimegepant la subiectii cu insuficientd hepatica usoara
(clasa A conform clasificarii Child-Pugh) si moderata (clasa B conform clasificérii Child-Pugh)
comparativ cu subiectii cu functie hepatica normala.

5.3 Date preclinice de siguranta

Datele non-clinice nu au evidentiat niciun risc special pentru om asociat cu rimegepant pe baza
studiilor conventionale farmacologice privind evaluarea sigurantei, toxicitatea dupa doze repetate,
genotoxicitatea, fototoxicitatea, functia de reproducere sau dezvoltarea sau potentialul carcinogen.

Efectele legate de rimegepant la doze mai mari in studiile cu doze repetate au inclus lipidoza hepatica
la soarece si sobolan, hemoliza intravasculara la sobolan si maimuta si emeza la maimutd. Aceste
constatdri au fost observate numai la expuneri considerate ca depasind suficient expunerea maxima la
om, ceea ce indica o relevantd mica pentru utilizarea clinica (> 12 ori [soarece] si > 49 ori [sobolan]
pentru lipidoza hepatica, > 95 ori [sobolan] si > 9 ori [maimutd] pentru hemoliza intravasculara si

> 37 ori pentru emeza [maimuta)).

Intr-un studiu privind fertilitatea la sobolan, efectele legate de rimegepant au fost observate numai la
doza mare de 150 mg/kg/zi (scaderea fertilitatii si cresterea pierderii pre-implantare) care a produs
toxicitate materna si expuneri sistemice > 95 ori expunerea maxima la om. Administrarea orala de
rimegepant in timpul organogenezei a condus la efecte fetale la sobolan, dar nu si la iepure. La
sobolan, scaderea greutatii corporale fetale si cresterea incidentei variatiilor fetale au fost observate
numai la cea mai mare doza, de 300 mg/kg/zi, care a produs toxicitate materna la expuneri de
aproximativ 200 ori mai mari decét expunerea maxima la om. in plus, rimegepant nu a avut efecte
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asupra dezvoltdrii prenatale si postnatale la sobolan la doze de pana la 60 mg/kg/zi (= 24 ori expunerea
maxima la om) sau asupra cresterii, dezvoltarii sau performantei reproductive la sobolanul tanar la
doze de pana la 45 mg/kg/zi (> 14 ori expunerea maxima la om).

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

gelatina

manitol (E421)

aromd de menta

sucraloza

6.2 Incompatibilitati

Nu este cazul.

6.3 Perioada de valabilitate

3 ani

6.4  Precautii speciale pentru pastrare

A nu se pastra la temperaturi peste 30°C.
A se pastra in ambalajul original pentru a fi protejat de umiditate.

6.5 Natura si continutul ambalajului

Blistere unidoza confectionate din clorura de polivinil (PVC), poliamida orientata (OPA) si folie de
aluminiu si sigilate cu folie de aluminiu care poate fi dezlipita.

Marimi de ambalaj:

Doza unitara 2 x 1 liofilizate orale intr-un suport tip portofel.

Doza unitara 8 x 1 liofilizate orale.

Doza unitara 16 x 1 liofilizate orale.

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor

Fara cerinte speciale la eliminare.

Orice medicament neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat in conformitate cu reglementarile
locale.

7.  DETINATORUL AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

Pfizer Europe MA EEIG

Boulevard de la Plaine 17

1050 Bruxelles
Belgia
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8. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA
EU/1/22/1645/001

EU/1/22/1645/002

EU/1/22/1645/003

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI SAU A REINNOIRII AUTORIZATIEI

Data primei autorizdri: 25 aprilie 2022

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Europene pentru
Medicamente https://www.ema.europa.eu.
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ANEXA IT

FABRICANTUL (FABRICANTII) RESPONSABIL(I) PENTRU
ELIBERAREA SERIEI

CONDITII SAU RESTRICTII PRIVIND FURNIZAREA SI
UTILIZAREA

ALTE CONDITII SI CERINTE ALE AUTORIZATIEI DE
PUNERE PE PIATA

CONDITII SAU RESTRICTII CU PRIVIRE LA UTILIZAREA
SIGURA SI EFICACE A MEDICAMENTULUI
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A. FABRICANTUL (FABRICANTII) RESPONSABIL(I) PENTRU ELIBERAREA SERIEI

Numele si adresa fabricantului(fabricantilor) responsabil(i) pentru eliberarea seriei

HiTech Health Limited
5-7 Main Street
Blackrock

Co. Dublin

A94 R5Y4

Irlanda

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

Co. Meath

K32 YD60

Irlanda

Prospectul tiparit al medicamentului trebuie sd mentioneze numele si adresa fabricantului responsabil
pentru eliberarea seriei respective.

B. CONDITII SAU RESTRICTII PRIVIND FURNIZAREA SI UTILIZAREA

Medicament eliberat pe baza de prescriptie medicala.

C. ALTE CONDITII SI CERINTE ALE AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA
. Rapoartele periodice actualizate privind siguranta (RPAS)

Cerintele pentru depunerea RPAS privind siguranta pentru acest medicament sunt prezentate in lista de
date de referinta si frecvente de transmitere la nivelul Uniunii (lista EURD), mentionata la

articolul 107c alineatul (7) din Directiva 2001/83/CE si orice actualizari ulterioare ale acesteia
publicata pe portalul web european privind medicamentele.

Detinatorul autorizatiei de punere pe piatd (DAPP) trebuie sa depuna primul RPAS pentru acest
medicament in decurs de 6 luni dupa autorizare.

D. CONDITII SAU RESTRICTII CU PRIVIRE LA UTILIZAREA SIGURA SI EFICACE A
MEDICAMENTULUI

. Planul de management al riscului (PMR)

Detindtorul autorizatiei de punere pe piatd (DAPP) se angajeaza sa efectueze activitatile si interventiile
de farmacovigilentd necesare detaliate in PMR aprobat si prezentat iIn modulul 1.8.2 al autorizatiei de
punere pe piatd si orice actualizari ulterioare aprobate ale PMR.

O versiune actualizatd a PMR trebuie depusa:
e lacererea Agentiei Europene pentru Medicamente;
e la modificarea sistemului de management al riscului, in special ca urmare a primirii de
informatii noi care pot duce la o schimbare semnificativa a raportului beneficiu/risc sau ca
urmare a atingerii unui obiectiv important (de farmacovigilentd sau de reducere la minimum a
riscului).
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ANEXA III

ETICHETAREA SI PROSPECTUL
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A. ETICHETAREA
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INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE DE CARTON /75 mg

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Vydura 75 mg liofilizat oral
rimegepant

2. DECLARAREA SUBSTANTEI(SUBSTANTELOR) ACTIVE

Fiecare liofilizat oral contine sulfat de rimegepant, echivalent cu rimegepant 75 mg.

| 3. LISTA EXCIPIENTILOR

| 4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

2 x 1 liofilizate orale
8 x 1 liofilizate orale
16 x 1 liofilizate orale

5. MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

Pentru administrare orala.

Folositi méinile uscate, dezlipiti folia de pe partea din spate a unui blister si scoateti cu grija liofilizatul
oral. Nu impingeti liofilizatul oral prin folie. Asezati-l1 imediat sub pe limba sau sub limba, unde se

va dizolva 1n cateva secunde. Nu este nevoie de bauturad sau de apa.
A se citi prospectul inainte de utilizare.

PASTRAT LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR

6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE

A nu se lasa la vederea si indeméana copiilor.

| 7. ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E)

| 8.  DATA DE EXPIRARE

EXP

9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A nu se pastra la temperaturi peste 30 °C.
A se pastra in ambalajul original pentru a fi protejat de umiditate.
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10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL
DE MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17
1050 Bruxelles

Belgia

12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

EU/1/22/1645/001 (ambalaj de 2 buciti)
EU/1/22/1645/002 (ambalaj de 8 buciti)
EU/1/22/1645/003 (ambalaj de 16 bucati)

13. SERIA DE FABRICATIE

Lot

| 14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

| 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

| 16. INFORMATII iN BRAILLE

VYDURA 75 mg

17. IDENTIFICATOR UNIC - COD DE BARE BIDIMENSIONAL

<cod de bare bidimensional care contine identificatorul unic.>

18. IDENTIFICATOR UNIC - DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE

PC
SN
NN
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INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE INTERMEDIARA
SUPORT TIP PORTOFEL / 75 mg
2 x 1 suport tip portofel

Nu contine chenar albastru

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Vydura 75 mg liofilizat oral
rimegepant

2. DECLARAREA SUBSTANTEI(SUBSTANTELOR) ACTIVE

Fiecare liofilizat oral contine sulfat de rimegepant, echivalent cu rimegepant 75 mg.

| 3. LISTA EXCIPIENTILOR

| 4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

2 x 1 liofilizate orale

5. MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

Pentru administrare orala.
A se citi prospectul Tnainte de utilizare.

INSTRUCTIUNI

Folositi méinile uscate atunci cand deschideti. Dezlipiti folia de acoperire
a unui blister si scoateti cu grija liofilizatul oral. Nu impingeti liofilizatul
oral prin folie.

De indata ce blisterul este deschis, scoateti liofilizatul oral si puneti-1 pe
limba sau sub limba, unde se va dizolva. Nu este nevoie de bautura sau de
apa.

Pliati blisterul inapoi in suport si inchideti. Nu depozitati liofilizatul oral
l in afara blisterului pentru utilizare in viitor.

/110
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6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE
PASTRAT LA VEDEREA SI iNDEMANA COPIILOR

A nu se lasa la vederea si indeméana copiilor.

| 7. ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E)

| 8. DATA DE EXPIRARE

EXP

9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A nu se pastra la temperaturi peste 30 °C.
A se pastra in ambalajul original pentru a fi protejat de umiditate.

10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL
DE MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17
1050 Bruxelles

Belgia

12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

EU/1/22/1645/001 (ambalaj de 2 buciti)

13. SERIA DE FABRICATIE

Lot

| 14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

| 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

| 16. INFORMATII iN BRAILLE

VYDURA 75 mg
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| 17. IDENTIFICATOR UNIC - COD DE BARE BIDIMENSIONAL

| 18. IDENTIFICATOR UNIC - DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE
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MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE BLISTER SAU PE FOLIE
TERMOSUDATA

BLISTERE / 75 mg

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Vydura 75 mg liofilizat oral
rimegepant

| 2. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

Pfizer (logo)

| 3. DATA DE EXPIRARE

EXP

4. SERIA DE FABRICATIE

Lot

5. ALTE INFORMATII

Dezlipiti
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B. PROSPECTUL
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Prospect: Informatii pentru pacient

VYDURA 75 mg liofilizat oral
rimegepant

vAcest medicament face obiectul unei monitorizari suplimentare. Acest lucru va permite
identificarea rapida de noi informatii referitoare la sigurantd. Puteti sa fiti de ajutor raportand orice
reactii adverse pe care le puteti avea. Vezi ultima parte de la pct. 4 pentru modul de raportare a
reactiilor adverse.

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe si luati acest medicament

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-l recititi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-vd medicului dumneavoastra sau farmacistului.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor
persoane. Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boald ca dumneavoastra.

- Dacé manifestati orice reactii adverse, adresati-vd medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.

Ce gasiti in acest prospect

Ce este VYDURA si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie s stiti Tnainte sa luati VYDURA
Cum sa luati VYDURA

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza VYDURA

Continutul ambalajului si alte informatii

AU e

1. Ce este VYDURA si pentru ce se utilizeaza

VYDURA contine ingredientul activ rimegepant, care opreste activitatea unei substante din organism
numitd peptida legatd de gena calcitoninei (CGRP). Persoanele cu migrena pot avea niveluri crescute
de CGRP. Rimegepant se ataseaza de receptorul pentru CGRP, reducand capacitatea CGRP de a se
atasa si ea de receptor. Acest lucru reduce activitatea CGRP si are doud efecte:
1) poate opri un atac de migrena activ si
2) poate scadea numarul de atacuri de migrena care apar atunci cdnd medicamentul este luat
preventiv.

VYDURA este utilizat pentru tratarea si prevenirea atacurilor de migrena la adulti.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa luati VYDURA

Nu luati VYDURA
- daca sunteti alergic la rimegepant sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui
medicament (enumerate la pct. 6).

Atentionari si precautii

Inainte sa luati VYDURA, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului daca va aflati in
oricare dintre urmatoarele situatii:

- dacd aveti probleme severe de ficat

- daca aveti o functie renala redusa sau efectuati dializa renala
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In timpul tratamentului cu VYDURA, incetati si luati acest medicament si spuneti imediat medicului

dumneavoastra:

- daca prezentati orice simptom al unei reactii alergice, de exemplu, dificultati de respiratie sau
eruptie cutanata severd. Aceste simptome pot aparea la cteva zile dupa administrare.

Copii si adolescenti
VYDURA nu trebuie administrat copiilor si adolescentilor cu varsta sub 18 ani, deoarece nu a fost
inca studiat la aceastd grupa de varsta.

VYDURA impreuna cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati
orice alte medicamente. Aceasta cerinta se datoreaza faptului ca unele medicamente pot afecta modul
in care actioneazd VYDURA sau faptului ca VYDURA poate afecta modul in care actioneaza alte
medicamente.

In continuare prezentim o listi de exemple de medicamente care ar trebui evitate atunci cand luati
VYDURA:

- itraconazol si claritromicina (medicamente utilizate pentru tratarea infectiilor fungice si
bacteriene).

ritonavir si efavirenz (medicamente utilizate pentru tratarea infectiilor cu HIV).

bosentan (un medicament utilizat pentru tratarea hipertensiunii arteriale).

sunatoare (un remediu din plante utilizat pentru tratarea depresiei).

fenobarbital (un medicament utilizat pentru tratarea epilepsiei).

rifampicind (un medicament utilizat pentru tratarea tuberculozei).

modafinil (un medicament utilizat pentru tratarea narcolepsiei).

Nu luati VYDURA mai mult de o datd la fiecare 48 de ore impreuna cu:

- fluconazol si eritromicind (medicamente utilizate pentru tratarea infectiilor fungice si bacteriene).

- diltiazem, chinidind si verapamil (medicamente utilizate pentru a trata ritmul anormal al inimii,
durerea 1n piept (angina pectorald) sau hipertensiunea arteriala).

- ciclosporina (un medicament utilizat pentru a preveni respingerea organelor dupa un transplant de
organe).

Sarcina si alaptarea

Daca sunteti gravida, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sd ramaneti gravida, adresati-va
medicului sau farmacistului pentru recomandari Tnainte de a lua acest medicament. Este de preferat sa
se evite utilizarea VYDURA in timpul sarcinii, deoarece efectele acestui medicament asupra femeilor
gravide nu sunt cunoscute.

Daca alaptati sau intentionati sa alaptati, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului
inainte de a utiliza acest medicament. Dumneavoastra si medicul dumneavoastra trebuie sa decideti
dacd veti utiliza VYDURA in timpul alaptarii.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Nu se preconizeazd ca VYDURA sa afecteze capacitatea dumneavoastra de a conduce vehicule sau de
a folosi utilaje.

3. Cum si luati VYDURA

Luati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastra sau farmacistul.
Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Doza pe care trebuie sa o luati

Pentru prevenirea migrenei, doza recomandata este de un liofilizat oral (rimegepant 75 mg) o data la
doua zile.
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Pentru tratamentul unui atac de migrena odata ce a inceput, doza recomandata este de un liofilizat oral
(rimegepant 75 mg) dupd cum este necesar, nu mai mult de o data pe zi.

Doza zilnica maxima este de un liofilizat oral (rimegepant 75 mg) pe zi.
Cum sa luati acest medicament
VYDURA este pentru administrare orala.

Liofilizatul oral poate fi luat cu sau fara alimente sau apa.

Instructiuni:

Folositi mainile uscate atunci cand deschideti. Dezlipiti folia de acoperire a unui
blister si scoateti cu grija liofilizatul oral. Nu impingeti liofilizatul oral prin folie.

De indata ce blisterul este deschis, scoateti liofilizatul oral si puneti-1 pe limba
sau sub limba, unde se va dizolva. Nu este nevoie de bautura sau de apa.
Nu depozitati liofilizatul oral in afara blisterului pentru utilizare in viitor.

Daca luati mai mult VYDURA decit trebuie
Adresati-va imediat medicului dumneavoastra sau farmacistului sau mergeti imediat la cel mai
apropiat spital. Luati ambalajul medicamentului si acest prospect cu dumneavoastra.

Daca uitati sa luati VYDURA
Dacé luati VYDURA pentru prevenirea migrenei si omiteti o doza, pur si simplu luati doza urmatoare
la ora obisnuita. Nu luati o doza dubla pentru a compensa doza uitata.

Dacé aveti orice intrebdri suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastrd sau farmacistului.
4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

Opriti administrarea VYDURA si contactati-l imediat pe medicul dumneavoastra daca
prezentati semne ale unei reactii alergice cum ar fi eruptia pe piele severa sau senzatia de lipsa de
aer. Reactiile alergice la VYDURA sunt mai putin frecvente (pot afecta pana la 1 din 100 persoane).

O reactie adversa frecventa (poate afecta pana la 1 din 10 persoane) este greata.

Raportarea reactiilor adverse

Dacé manifestati orice reactii adverse, adresati-vd medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti raporta
reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, asa cum este mentionat in
Anexa V. Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind
siguranta acestui medicament.

5. Cum se pastreaza VYDURA

Nu lasati acest medicament la vederea si indeména copiilor.
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Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe cutie si pe blister dupa EXP. Data de
expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

A nu se pastra la o temperatura de peste 30 °C. A se pastra in blisterul original, pentru a fi protejat de
umiditate.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum sa
aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine VYDURA

- Substanta activa este rimegepant. Fiecare liofilizat oral contine rimegepant 75 mg (sub forma de
sulfat).

- Celelalte componente sunt: gelatind, manitol, aroma de menta si sucraloza.

Cum aratd VYDURA si continutul ambalajului
Liofilizatele orale VYDURA 75 mg sunt de culoare alb pana la alb-gélbui, circulare si marcate cu
simbolul .

Marimi de ambalaj:

e 2 x 1 blistere perforate pentru doza unitara de liofilizat oral intr-un suport tip portofel din carton
pliat.

e 8 x 1 blistere perforate pentru doza unitara de liofilizat oral.

e 16 x 1 blistere perforate pentru doza unitara de liofilizat oral.

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sé fie comercializate.

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata
Pfizer Europe MA EEIG

Boulevard de la Plaine 17

1050 Bruxelles

Belgia

Fabricantul

HiTech Health Limited
5-7 Main Street
Blackrock

Co. Dublin

A94 R5Y4

Irlanda

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

Co. Meath

K32 YD60

Irlanda

Pentru orice informatii referitoare la acest medicament, va rugdm sa contactati reprezentanta locala a
detinatorului autorizatiei de punere pe piata:
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Belgié/Belgique/Belgien
Luxembourg/Luxemburg
Pfizer NV/SA

Tél/Tel: +32 (0)2 554 62 11

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

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

Danmark
Pfizer ApS
TIf: +4544 20 11 00

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

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

EX0LGoa
Pfizer EAAGG ALE.
TnA.: +30 210 6785800

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

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

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

Ireland

Pfizer Healthcare Ireland

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
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Lietuva
Pfizer Luxembourg SARL filialas Lietuvoje
Tel. +370 5 251 4000

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
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¢né 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



Kvnpog United Kingdom (Northern Ireland)

Pfizer EAAGg A.E. (Cyprus Branch) Pfizer Limited
TnA.: +357 22817690 Tel: +44 (0) 1304 616161
Latvija

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

Acest prospect a fost revizuit in .

Alte surse de informatii

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Europene pentru
Medicamente: http://www.ema.europa.eu.
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