PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



' Tento 1é¢ivy ptipravek podléha dalsimu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych informaci
0 bezpecnosti. Zadame zdravotnické pracovniky, aby hlasili jakakoli podezieni na nezadouci ucinky.
Podrobnosti o hlaseni nezadoucich tcinki viz bod 4.8.

1. NAZEV PRiPRAVKU

VYDURA 75 mg peroralni lyofilizat

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Jeden peroralni lyofilizat obsahuje rimegepant-sulfat, ekvivalentni 75 mg rimegepantu.
Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.
3. LEKOVA FORMA
Peroralni lyofilizat
Peroralni lyofilizat je bily az téméf bily, kruhového tvaru, o priméru 14 mm, s vyrazenym
symbolem %
4.  KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace
Pripravek VYDURA je indikovan k
e akutni 1é¢bé migrény s aurou nebo bez aury u dospélych;
e preventivni 16¢bé epizodické migrény u dospélych, kteti maji nejméne 4 migrénové ataky za
mésic.
4.2 Davkovani a zpilisob podani

Déavkovani

Akutni léecba migrény
Doporucena davka je 75 mg rimegepantu dle potieby, jednou denné.

Profylaxe migrény
Doporucena davka je 75 mg rimegepantu kazdy druhy den.

Maximalni davka za den je 75 mg rimegepantu.

Pripravek VYDURA lze uzivat s jidlem nebo bez jidla.

Soubézné poddavané lécivé pripravky

Pfi soubézném podani se stiedné silnymi inhibitory CYP3A4 nebo se silnymi inhibitory P-gp se nema

v prib¢hu 48 hodin podavat dalsi davka rimegepantu (viz bod 4.5).

Zvlastni populace

Starsi osoby (ve véku 65 let a vice)
ZkuSenosti s pouZzitim rimegepantu u pacientli ve véku 65 let a vice jsou omezené. Jelikoz
farmakokinetika rimegepantu neni ovlivnéna vékem, nevyzaduje se Gprava davky (viz bod 5.2).



Porucha funkce ledvin

U pacientti s lehkou, stfedné tézkou nebo tézkou poruchou funkce ledvin neni Gprava davky potfebna.
Tezka porucha funkce ledvin vedla k > 2nasobnému zvySeni nevazané AUC, ale méné nez 50%
zvyseni celkové AUC (viz bod 5.2). Pti ¢astém pouzivani u pacientd s t€Zkou poruchou funkce ledvin
je nutna obezfetnost. Rimegepant nebyl zkoumén u pacientd v konecném stadiu onemocnéni ledvin

a u pacientl na dialyze. Je tfeba se vyhnout pouziti rimegepantu u pacientii v kone¢ném stadiu
onemocnéni ledvin (CLer < 15 ml/min).

Porucha funkce jater

U pacientt s lehkou (tfida A podle Childa-Pugha) nebo stfedné t€zkou (tfida B podle Childa-Pugha),
poruchou funkce jater neni uprava davky potiebna. U subjektii s té¢Zkou (t¥ida C podle Childa-Pugha)
poruchou funkce jater byly vyznamné vyssi plazmatické koncentrace (nevdzané AUC) rimegepantu
(viz bod 5.2). Je tieba se vyhnout pouziti rimegepantu u pacientd s téZkou poruchou funkce jater.

Pediatricka populace
Bezpecnost a ucinnost ptipravku VYDURA u pediatrickych pacienti (ve v€ku < 18 let) nebyly
stanoveny. Nejsou dostupné zadné tidaje.

Zpisob podani

Pripravek VYDURA je urcen k peroralnimu podani.

Peroralni lyofilizat se umist'uje na jazyk nebo pod jazyk. V tstech se rozpusti, miize se uzivat bez
zapijeni tekutinou.

Pacienty je tfeba upozornit, aby pii otevirani blistru méli suché ruce, a podrobné instrukce naleznou
v ptibalové informaci.

4.3 Kontraindikace
Hypersenzitivita na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1.
4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZiti

U méné nez 1 % pacientil 1éCenych rimegepantem v klinickych studiich se vyskytly hypersenzitivni
reakce zahrnujici dyspnoe a vyrazku (viz bod 4.8). Nékolik dni po podani pripravku se mohou
vyskytnout hypersenzitivni reakce véetné zavazné hypersenzitivity. Pokud dojde k hypersenzitivni
reakci, ma se 1é¢ba rimegepantem ukoncit a ma byt zahdjena vhodna terapie.

Pouziti ptipravku VYDURA se nedoporucuje:
- upacientu s tézkou poruchou funkce jater (viz bod 4.2);
- upacientll v konecném stadiu onemocnéni ledvin (CLcr < 15 ml/min) (viz bod 4.2);
- soubézné se silnymi inhibitory CYP3A4 (viz bod 4.5);
- soubézné se silnymi nebo stiedné silnymi induktory CYP3A4 (viz bod 4.5).

Bolest hlavy spojena s naduzivanim lékt (Medication overuse headache, MOH)

Naduzivani jakychkoli 1é¢ivych piipravka uréenych k 1é¢bé bolesti hlavy mtize tyto bolesti zhorsit.
Pokud se tato situace vyskytne nebo na ni existuje podezieni, je tieba, aby se pacient poradil s 1ékafem
a 1écbu je nutné prerusit. Na diagnéozu MOH je tfeba usuzovat u pacientt, ktefi maji Casté nebo
kazdodenni bolesti hlavy navzdory (nebo kviili) pravidelnému pouzivani 1é€ivych ptipravki proti
akutni bolesti hlavy.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce

Rimegepant je substratem CYP3A4 a efluxnich transportérti P-glykoproteinu (P-gp) a proteinu
rezistence karcinomu prsu (BCRP) (viz bod 5.2).



Inhibitory CYP3A4

Inhibitory CYP3A4 zvySuji plazmatické koncentrace rimegepantu. Soubézné podani rimegepantu se
silnymi inhibitory CYP3A4 (napt. klarithromycinem, itrakonazolem, ritonavirem) se nedoporucuje
(viz bod 4.4). Soubézné podani rimegepantu s itrakonazolem mélo za néasledek vyznamné zvyseni
expozice rimegepantu (AUC 4nasobn€ a Cpax 1,5n4s0bné).

Soubézné podani rimegepantu s 1é¢ivymi ptipravky, které sttedné siln€ inhibuji CYP3A4

(napf. diltiazemem, erythromycinem, flukonazolem) miize zvysit expozici rimegepantu. Soubézné
podani rimegepantu a flukonazolu mélo za nasledek zvySenou expozici rimegepantu (AUC
1,8nasobné) bez relevantniho ucinku na Cpax. PTi soubézném podani se stiedné silnymi inhibitory
CYP3A4 (napt. flukonazolem) se nemé podavat dal$i davka rimegepantu v pribéhu 48 hodin (viz
bod 4.2).

Induktory CYP3A4

Induktory CYP3A4 snizuji plazmatické koncentrace rimegepantu. Soub&zné podani piipravku
VYDURA se silnymi induktory CYP3A4 (napf. fenobarbitalem, rifampicinem, tfezalkou teckovanou
(Hypericum perforatum)) nebo stfedn¢ silnymi induktory CYP3A4 (napf. bosentanem, efavirenzem,
modafinilem) se nedoporuéuje (viz bod 4.4). Uginek indukce CYP3A4 miiZe trvat aZ 2 tydny po
ukonceni podavani silného nebo stfedné silného induktoru CYP3A4. Soubézné podani rimegepantu

s rifampicinem vedlo k vyznamnému sniZeni expozice rimegepantu (snizeni AUC 0 80 % a Crax

0 64 %), coz muze vést ke ztraté i¢innosti.

Selektivni inhibitory P-gp a BCRP

Inhibitory efluxnich transportérii P-gp a BCRP mohou zvySovat plazmatické koncentrace rimegepantu.
Pti soubézném podavani se silnymi inhibitory P-gp (napf. cyklosporinem, verapamilem, chinidinem)
se nema podavat dalsi davka pripravku VYDURA v priubéhu 48 hodin (viz bod 4.2). Soubézné podani
rimegepantu s cyklosporinem (silnym inhibitorem P-gp a BCRP) nebo s chinidinem (selektivnim
inhibitorem P-gp) vedlo k vyznamnému zvyseni expozice rimegepantu v podobném rozsahu (AUC

a Cmax 0 > 50 %, ale mén¢ nez dvakrat).

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni
Téhotenstvi

Udaje o podavani rimegepantu téhotnym Zenam jsou omezené nebo nejsou k dispozici. Studie na
zvitatech prokazaly, ze rimegepant neni embryocidni a pii klinicky relevantnich expozicich nebyl
zaznamenan teratogenni potencial. Po podani rimegepantu béhem teéhotenstvi byly pozorovany
nezadouci uc¢inky na embryofetalni vyvoj (snizena hmotnost plodu a zvySeny vyskyt skeletalnich
zmeén u potkanti) pouze pti hladinach expozice spojenych s toxicitou pro matku (pfiblizné 200nasobné
vyssi nez klinické expozice) (viz bod 5.3). Jako preventivni opatieni je vhodnéjsi se béhem téhotenstvi
uzivani piipravku VYDURA vyhnout.

Kojeni

Ve studii provedené v jednom centru u 12 kojicich Zen 1é¢enych jednou davkou rimegepantu 75 mg
byly v matefském mléce pozorovany minimalni koncentrace rimegepantu. Relativni procento davky
podané matce, které se podle odhadii dostane k ditéti, je mensi nez 1 %. Nejsou k dispozici udaje

o vlivu na tvorbu mléka. Je tfeba zvazit ptinos kojeni pro vyvoj a zdravi ditéte, spolu s klinickou
potfebou matky uzivat ptipravek VYDURA a piipadné nezadouci G¢inky rimegepantu nebo
zakladniho onemocnéni matky na kojené dite.

Fertilita

Studie na zvifatech neprokazaly zadny klinicky relevantni vliv na plodnost samic a samci (viz
bod 5.3).



4.7  Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Pripravek VYDURA nema zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat
stroje.

4.8 Nezadouci ucinky

Souhrn bezpecénostniho profilu

Nejcastéjsim nezadoucim uc¢inkem byla nauzea pfi akutni 16¢bé (1,2 %) a pii profylaktické 1écbé
migrény (1,4 %). VétSina ucinkl byla mirna nebo stfedné zavazna. U méné nez 1 % léCenych pacientli
se vyskytla hypersenzitivita zahrnujici dyspnoe a zavaznou vyrazku.

Piehled nezadoucich t¢inku v tabulce

Nezadouci ucinky jsou v tabulce 1 uvedeny podle tfid organovych systémi MedDRA. Odpovidajici
kategorie frekvence pro kazdy nezadouci ucinek léku je zaloZzena na nésledujici konvenci

(CIOMS TII): velmi ¢asté (> 1/10); ¢asté (> 1/100 az < 1/10); méné¢ ¢asté (> 1/1 000 az < 1/100);
vzacné (> 1/10 000 az < 1/1 000); velmi vzacné (< 1/10 000).

Tabulka 1 Pi'ehled neZadoucich ucinki
Trida organovych systémi | Nezadouci ucinek | Frekvence
Akutni 1é¢ba
Poruchy imunitniho systému Hypersenzitivita zahrnujici dyspnoe Méné¢ casté

a zdvaznou vyrdzku

Gastrointestinalni poruchy Nauzea Casté
Profylaxe
Gastrointestinalni poruchy | Nauzea Casté

Dlouhodobd bezpecnost

Dlouhodoba bezpe¢nost rimegepantu byla hodnocena ve dvou jednoroc¢nich, otevienych prodlouzeni
studie; za ucelem akutni ¢i profylaktické 1é¢by byl 1 622 pacientim podavan rimegepant po dobu
alespoii 6 mésicti a 740 pacientiim po dobu 12 mésica.

Popis vybranych nezddoucich uéinka

Hypersenzitivni reakce

Hypersenzitivita zahrnujici dyspnoe a zavaznou vyrazku se vyskytla u méné nez 1 % pacientl
l1é¢enych v klinickych studiich. Hypersenzitivni reakce se mohou vyskytnout nékolik dni po podani
ptipravku, vyskytl se i zdvazny ptipad opozdéné hypersenzitivity.

Hl4aSeni podezieni na nezddouci ucinky

HlaSeni podezieni na nezadouci u€inky po registraci lé¢ivého ptipravku je dilezité. Umoziiuje to
pokradovat ve sledovani poméru piinosi a rizik 16¢ivého p¥ipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezddouci G¢inky prostiednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich
ucinki uvedeného v Dodatku V.

4.9 Predavkovani

S predavkovanim rimegepantem jsou pouze omezené klinické zkusenosti. Nebyly hlaSeny zadné
priznaky souvisejici s piedavkovanim. Lécba predavkovani rimegepantem ma spocivat v obecnych
podpirnych opatfenich zahrnujicich monitorovani zivotnich funkci a sledovani klinického stavu
pacienta. Specifické antidotum pro 1é¢bu pfedavkovani rimegepantem neni k dispozici. Vzhledem

k vysokému stupni vazby na sérové bilkoviny neni pravdépodobna vyznamna eliminace rimegepantu
dialyzou.



5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: analgetika, antagonist¢é CGRP (calcitonin gene-related peptide), ATC
koéd: NO2CDO06

Mechanismus uéinku

Rimegepant se s vysokou afinitou selektivné vaze na receptor lidského peptidu souvisejiciho s genem
kalcitoninu (calcitonin gene-related peptide, CGRP) a antagonizuje funkci receptoru CGRP.

Vztah mezi farmakodynamickou aktivitou a mechanismem (mechanismy), kterym(i) rimegepant
uplatiiuje své klinické ucinky, neni znam.

Klinicka uc¢innost: akutni 1é¢ba

Uginnost piipravku VYDURA u dospélych pacientt v akutni 16¢b& migrény s aurou nebo bez aury
byla zkoumana ve tiech randomizovanych, dvojité zaslepenych, placebem kontrolovanych
hodnocenich (studie 1-3). Pacienti byli pouceni, aby 1écili migrénu projevujici se bolesti hlavy se
stfedni aZ silnou intenzitou. Zachranna medikace (tj. nesteroidni antiflogistika, paracetamol a/nebo
antiemetikum) byla povolena 2 hodiny po uvodni 1é¢b€. Jiné formy zachranné medikace, jako jsou
triptany, nebyly povoleny po dobu 48 hodin od uvodni 1é¢by. Ptiblizné 14 % pacientd uzivalo na
pocatku studie preventivni 16¢ivé p¥ipravky k 16¢bé migrény. Zadny z pacientii ve studii 1 neuzival
soubézné preventivni 1é¢ivé pripravky, které ptisobi na drahu peptidt souvisejicich s kalcitoninovym
genem.

U pacientt, ktefi se 1é¢ili s migrénou se stfedné silnou az silnou bolesti, byly provedeny primarni
analyzy G¢innosti. Ustup bolesti byl definovan jako snizeni stfedné silné nebo silné bolesti hlavy na
zadnou bolest hlavy a tstup nejvice obtézujiciho ptiznaku (most bothersome symptom, MBS) byl
definovan jako neptitomnost MBS identifikovaného pacientem (tj. fotofobie, fonofobie nebo nauzea).
Mezi pacienty, ktefi oznacili ur¢ity MBS, byla nej¢astéji vybranym piiznakem fotofobie (54 %),
nasledovana nauzeou (28 %) a fonofobii (15 %).

Ve studii 1 bylo procento pacientd, ktefi dosahli tstupu bolesti hlavy a Gstupu MBS 2 hodiny po
podani jedné davky, statisticky vyznamn¢ vyssi u pacientl, kterym byl podavan piipravek VYDURA,
v porovnani s pacienty, kterym bylo podavéano placebo (tabulka 2). Kromé toho byly statisticky
vyznamné ucinky ptipravku VYDURA ve srovnani s placebem prokazany u dalsich cilovych
ukazatelt uc¢innosti, kterymi jsou uleva od bolesti po 2 hodinach, trvaly tGstup bolesti po dobu 2 az

48 hodin, pouZiti zachranné medikace béhem 24 hodin a schopnost normalniho fungovéni po

2 hodinach od podéani davky. Uleva od bolesti byla definovana jako snizeni migrendzni bolesti ze
stiedné silné nebo silné na mirnou nebo Zadnou. U pacientli s migrénou, kterym byla podana jedna
bioekvivalentni lékova forma rimegepantu 75°mg, byly provedeny pivotni, dvojité zaslepené,
placebem kontrolované studie 2 a 3, zaméfené na jednu ataku.



Tabulka 2: Cilové ukazatele i¢innosti 1é¢by migrény pro studie zaméi'ené na akutni 1é¢bu

Studie 1

Studie 2

Studie 3

VYDURA

75 mg

Placebo

Rimegepant
75 mg

Placebo

Rimegepant
75 mg

Placebo

Bez bolesti po
2 hodinach

n/N*

142/669

74/682

105/537

64/535

104/543

77/541

% respondért

212

10,9

19,6

12,0

19,2

142

Rozdil
v porovnani
s placebem (%)

10,3

7,6

4,9

p-hodnota

<0,0001*

0,0006*

0,0298*

Bez MBS po
2 hodinach

n/N*

235/669

183/682

202/537

135/535

199/543

150/541

% respondértl

35,1

26,8

37,6

25,2

36,6

27,7

Rozdil
v porovnani
s placebem (%)

8,3

12,4

8,9

p-hodnota

0,009*

<0,0001*

0,0016*

po 2 hodiniach

Uleva od bolesti

n/N*

397/669

295/682

312/537

229/535

304/543

247/541

% respondért

59,3

43,3

58,1

42,8

56,0

45,7

Rozdil
v porovnani
s placebem (%)

16,1

15,3

10,3

p-hodnota

<0,0001*

<0,0001*

0,0006*

Trvaly Gstup

2 hodin az
48 hodin

bolesti po dobu

n/N*

90/669

37/682

53/537

32/535

63/54

3 39/541

% respondérii

13,5

5,4

9,9

6,0

11,6

7,2

Rozdil
v porovnani
s placebem (%)

8,0

3,9

4.4

p-hodnota

<0,0001¢

0,0181°

0,0130°

*n=pocet respondért/N=pocet pacientl v lécebné skupiné

2 Vyznamna p-hodnota v hierarchickém testovani
® Nominalni p-hodnota v hierarchickém testovéani

MBS: nevice obtézujici piiznak

Obrazek 1 znazornuje procento pacientt, ktefi dosahli Gistupu migren6zni bolesti béhem 2 hodin po

1é¢bé ve studii 1.




Obriazek 1: Procento pacientii, ktefi dosahli ustupu bolesti béhem 2 hodin ve studii 1
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Obrazek 2 znazornuje procento pacientl, ktefi dosahli tistupu MBS béhem 2 hodin ve studii 1.

Obriazek 2: Procento pacientii, ktefi dosahli astupu MBS béhem 2 hodin ve studii 1
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Incidence fotofobie a fonofobie 2 hodiny po podani ptipravku VYDURA 75 mg v porovnani

s placebem byla snizena ve vSech 3 studiich.



Klinicka u¢innost: profylaxe

Ukinnost rimegepantu byla hodnocena v profylaktické 16¢bé migrény v randomizované, dvojité
zaslepené, placebem kontrolované studii (studii 4).

Studie 4 zahrnovala dospélé muze a zeny s nejméné jednoro¢ni anamnézou migrény (s aurou nebo bez
aury). Pacienti m¢li v anamnéze 4 az 18 zachvatti migrény se stfedné silnou az silnou intenzitou
bolesti v obdobi 4 tydnt béhem 12 tydnti pfed screeningovou navstévou. Pacienti pfed randomizaci do
studie zaznamenali béhem 28denniho sledovaciho obdobi v priméru 10,9 dne s bolesti hlavy, coz
zahrnovalo v pruméru 10,2 dne s migrénou. Studie randomizovala pacienty k uzivani

rimegepantu 75 mg (n=373) nebo placeba (n=374) po dobu az 12 tydnt. Pacienti byli pouceni, aby
randomizovanou 1écbu uzivali jednou za dva dny po dobu 12 tydnti 1éCby. Pacienti mohli dle potieby
uzivat dalsi pfipravky na akutni 1é¢bu migrény (napf. triptany, NSAID, paracetamol, antiemetika).
Ptiblizné€ 22 % pacientli uzivalo na zacatku studie preventivni 1é¢ivé piipravky na 1é€bu migrény.
Pacienti mohli pokracovat v oteviené prodlouzené studii po dobu dalSich 12 mésici.

Primarnim cilovym ukazatelem G¢innosti ve studii 4 byla zména primérmého poctu dnti s migrénou za
mésic (monthly migraine days, MMD) v 9. az 12. tydnu dvojité zaslepené faze 1é€by oproti vychozimu
stavu. Sekundarni cilové ukazatele zahrnovaly dosazeni > 50% sniZeni po¢tu dnti se stfedné t€Zkou
nebo tézkou migrénou oproti vychozimu stavu.

Podavani rimegepantu 75 mg jednou za dva dny prokazalo statisticky vyznamné zlepseni kli¢ovych
cilovych ukazatelti u¢innosti ve srovnani s placebem, jak je shrnuto v tabulce 3 a graficky znazornéno

na obrazku 3.

Tabulka 3: Kli¢ové cilové ukazatele ucinnosti studie 4

Rimegepant Placebo
75 mg jednou za jednou za dva

dva dny dny
Pocet dnii s migrénou za mésic (MMD) v 9. az n=348 n=347
12. tydnu
Zména oproti vychozimu stavu -4,3 -3,5
Zména v porovnani s placebem -0,8
p-hodnota 0,010
> 50% sniZzeni MMD se sti‘edné silnou az silnou n=348 n=347
bolesti v 9. aZ 12. tydnu
% respondérii 49,1 41,5
Rozdil v porovnani s placebem 7,6
p-hodnota 0,044*

® Vyznamna p-hodnota v hierarchickém testovani




Obrazek 3: Zména poctu dni s migrénou za mésic oproti vychozimu stavu ve studii 4
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Dlouhodoba ucinnost

Pacienti, ktefi se Gi¢astnili studie 4, mohli pokrac¢ovat v oteviené prodlouzené studii po dobu dalsich
12mésicti. Uginnost byla zachovana po dobu az 1 roku v otevieném prodlouzeni studie, ve které byl
pacientiim podévan rimegepant 75 mg kazdy druhy den a podle potieby i ve dnech bez planované
davky (obrazek 4). Skupinu tvofilo 203 pacientt, kterym byl podavan rimegepant a absolvovali
celkem 16mési¢ni 1é¢ebné obdobi. U téchto pacientli byl celkovy primerny pokles po¢tu MMD od
vychozi hodnoty béhem 16mési¢niho obdobi 6,2 dnt.

Obrazek 4: Longitudinalni graf zmény primérného poctu dnii s migrénou za mésic (MMD)
v Case ze sledovaného obdobi dvojité zaslepené 1é¢by (DBT) (1. aZ 3. mésic) a béhem otevi‘ené
faze (OL) 1é¢by rimegepantem (4. aZ 16. mésic).

DBT 1. az 3. mésic OL Rimegepant 75 mg 4. az 16. mésic
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Pediatricka populace

Evropska agentura pro 1é€ivé ptipravky rozhodla o zprosténi povinnosti piedlozit vysledky studii
s ptipravkem VYDURA u vSech podskupin pediatrické populace pii profylaktické 1é¢bé migrendznich
bolesti hlavy (informace o pouziti u pediatrické populace viz bod 4.2).
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Evropské agentura pro 1¢é¢ivé ptipravky udélila odklad povinnosti predlozit vysledky studii
s ptipravkem VYDURA u jedné nebo vice podskupin pediatrické populace pfi akutni 1é¢bé migrény
(informace o pouziti u pediatrické populace viz bod 4.2).

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce

Po peroralnim podani se rimegepant absorbuje pii maximalni koncentraci za 1,5 hodiny. Po podani
supraterapeutické davky 300 mg byla absolutni peroralni biologicka dostupnost rimegepantu piiblizné
64 %.

Viiv jidla

Po podani rimegepantu ve stavu nasyceni jidlem s vysokym obsahem tuku nebo nizkym obsahem tuku
bylo Tmax zpozdéné o 1 az 1,5 hodiny. Pokrm s vysokym obsahem tuku snizil Crax 0 42 az 53 %

a AUC o 32 az 38 %. Pokrm s nizkym obsahem tuku sniZil Cnax 0 36 % a AUC o 28 %. Rimegepant
byl v klinickych studiich bezpecnosti a G¢innosti podavan bez ohledu na jidlo.

Distribuce

Distribu¢ni objem rimegepantu v ustaleném stavu je 120 1. Vazba rimegepantu na plazmatické
proteiny je ptiblizné 96 %.

Biotransformace

Rimegepant se metabolizuje primarné prosttednictvim CYP3A4 a v mensi mite CYP2C9. Rimegepant
je primarni forma (~77 %), pti¢emz v plazmé nebyly nalezeny zadné vyznamnéjsi metabolity (t.j.
>10 %).

Na zakladé studii in vitro neni pii klinicky relevantnich koncentracich rimegepant inhibitorem
CYP1A2, 2B6, 2C9, 2C19, 2D6 ani UGT1A1. Nicmén¢ rimegepant je slabym inhibitorem CYP3A4
s mirou inhibice zavislou na ¢ase. Rimegepant neni pfi klinicky relevantnich koncentracich
induktorem CYP1A2, CYP2B6 ani CYP3A4.

Eliminace

Polocas eliminace rimegepantu je u zdravych subjekti piiblizn¢ 11 hodin. Po peroralnim podani
[1*C]-rimegepantu zdravym subjektim muzského pohlavi bylo 78 % celkové radioaktivity detekovéano
ve stolici a 24 % v moci. Nezménény rimegepant je hlavni samostatnou slozkou vyloucené stolice

(42 %) a moci (51 %).

Transportery
In vitro je rimegepant substratem efluxnich transportért P-gp a BCRP. Inhibitory efluxnich
transportérti P-gp a BCRP mohou zvysit plazmatické koncentrace rimegepantu (viz bod 4.5).

Rimegepant neni substratem OATP1B1 ani OATP1B3. Vzhledem k nizké rendlni clearance nebyl
rimegepant hodnocen jako substrat OAT1, OAT3, OCT2, MATE1 ani MATE2-K.

Rimegepant neni pfi klinicky relevantnich koncentracich inhibitorem P-gp, BCRP, OAT]1 ani
MATE2-K. Je slabym inhibitorem OATP1B1 a OATS3.

Rimegepant je inhibitorem OATP1B3, OCT2 a MATE1. Soubézné podéani rimegepantu

s metforminem, substratem transportéru MATE1, nemélo klinicky vyznamny vliv na farmakokinetiku
metforminu ani na vyuziti glukézy. Pii podani klinicky relevantnich koncentraci rimegepantu se
neocekavaji klinické 1€kové interakce s OATP1B3 nebo OCT?2.
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Linearita/nelinearita

Po jednorazovém peroralnim podani vykazuje rimegepant vice nez davkoveé proporcionalni zvyseni
expozice, coz pravdépodobné souvisi se zvySenou biologickou dostupnosti zavislou na davce.

VEk, pohlavi, télesnd hmotnost, rasa, etnicita

Na zaklad¢ veéku, pohlavi, rasy/etnicity, té€lesné hmotnosti, stavu migrény nebo genotypu CYP2C9
nebyly zaznamenany zadné klinicky vyznamné rozdily.

Porucha funkce ledvin

Ve specializované klinické studii porovnavajici farmakokinetiku rimegepantu u subjektli s mirnou
(odhadovana clearance kreatininu [CLcr] 60-89 ml/min), stfedné t€Zkou (CLcr 30-59 ml/min) a tézkou
(CLer 15-29 ml/min) poruchou funkce ledvin se subjekty s normalnimi hodnotami (zdrava sdruzena
kontrola) bylo po podani jedné davky 75 mg pozorovano mensi nez 50% zvyseni celkové expozice
rimegepantu. Nevazana AUC rimegepantu byla 2,57nasobn¢ vyssi u subjektl s tézkou poruchou
funkce ledvin. Ptipravek VYDURA nebyl zkouman u pacientll v konecném stadiu onemocnéni ledvin
(CLcr < 15 ml/min).

Porucha funkce jater

Ve specializované klinické studii porovnavajici farmakokinetiku rimegepantu u subjektti s mirnou,
stiedné tézkou a tézkou poruchou funkce jater se subjekty s normalnimi hodnotami (zdrava parové
vyvazena kontrola), byla expozice rimegepantu (nevazana AUC) po podani jedné davky 75 mg
3,89nasobné vyssi u subjektd s t€Zkou poruchou funkce jater (tfida C podle Childa-Pugha). U subjektt
s mirnou (tfida A podle Childa-Pugha) a stfedné tézkou (tfida B podle Childa-Pugha) poruchou funkce
jater nebyly v porovnani se subjekty s normalni funkci jater zaznamenany zadné klinicky vyznamné
rozdily.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Neklinické udaje ziskané na zéklad¢ konvencnich farmakologickych studii bezpecnosti, toxicity po
opakovaném podavani, genotoxicity, fototoxicity, reprodukéni a vyvojové toxicity a hodnoceni
kancerogenniho potencialu neodhalily Zadné zvlastni riziko pro ¢lovéka, které by bylo spojené

s rimegepantem.

Ve studiich s opakovanym podavanim vyssich davek zahrnovaly ucinky spojené s rimegepantem
lipidézu jater u mysi a potkand, intravaskuldrni hemolyzu u potkanti a opic a emezi u opic. Tyto
nalezy byly pozorovany pouze pfi expozicich podstatné vyssich nez maximalni expozice u ¢lovéka,
coz naznacuje malou relevanci ve vztahu ke klinickému vyuziti (> 12nasobek [mySsi] a > 49nasobek
[potkani] v ptipadé lipidozy jater, > 95néasobek [potkani] a > 9nasobek [opice] v ptipade
intravaskularni hemolyzy a > 37nédsobek v pfipadé¢ emeze [opice]).

Ve studii fertility na potkanech byly zaznamenany ucinky spojené s rimegepantem az pii vysoké davce
150 mg/kg/den (pokles fertility a zvySené predimplantacni ztraty), kterd vyvolala toxické ti€inky u
matky a vedla k systémové expozici > 95krat vyssi, nez je maximalni expozice u ¢lovéka. Peroralni
podani rimegepantu béhem organogeneze mélo vliv na plody potkant, nikoliv vSak kralikd. Snizeni
télesné hmotnosti plodu a zvysena incidence odchylek u plodu byly zaznamenany u potkani pouze pfi
nejvyssi davee 300 mg/kg/den, ktera vyvolala toxické uéinky u matky pii expozici odpovidajici
priblizné 200nasobku maximalni expozice u ¢lovéka. Kromé toho nemél rimegepant zadny vliv na
prenatalni a postnatalni vyvoj u potkand pii davkach az 60 mg/kg/den (= 24nasobek maximalni
expozice u ¢loveka) ani na rist, vyvoj ¢i reprodukéni schopnosti juvenilnich potkanti pti davkach az
45 mg/kg/den (> 14nasobek maximalni expozice u ¢loveka).
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6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek
Zelatina

mannitol (E421)

matové aroma v prasku

sukralosa

6.2 Inkompatibility

Neuplatiiuje se.

6.3 Doba pouZitelnosti

4 roky

6.4  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte pfi teploté do 30 °C.
Uchovavejte v piivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pied vlhkosti.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Perforované jednodavkové blistry z polyvinylchloridu (PVC), orientovaného polyamidu (OPA)
a hlinikové folie zapeceténé odtrhavaci hlinikovou folii.

Velikosti baleni:

Jednotliva davka 2 x 1 peroralni lyofilizat

Jednotliva davka 8 x 1 peroralni lyofilizat

Jednotliva davka 16 x 1 peroralni lyofilizat

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

6.6  Zvlastni opati‘eni pro likvidaci pripravku

Z4dné zvlastni pozadavky na likvidaci.

Veskery nepouzity 1é¢ivy piipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.

7.  DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Pfizer Europe MA EEIG

Boulevard de la Plaine 17

1050 Bruxelles

Belgie

8.  REGISTRACNI CISLO / REGISTRACNI CiSLA

EU/1/22/1645/001

EU/1/22/1645/002
EU/1/22/1645/003
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9. DATUM PRVNi REGISTRACE / PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 25. dubna 2022

10. DATUM REVIZE TEXTU

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropskeé
agentury pro 1é¢ivé pripravky http://www.ema.europa.cu.
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PRILOHA 11
VYROBCI ODPOVEDNI ZA PROPOUSTENI SARZI
PODMINKY NEBO OMEZENI VYDEJE A POUZITI
DALSI PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE
PODMINKY NEBO OMEZENI S OHLEDEM NA

BEZPECNE A UCINNE POUZIVANI LECIVEHO
PRiIPRAVKU
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A. VYROBCI ODPOVEDNI ZA PROPOUSTENI SARZI

Nézev a adresa vyrobce odpovédného / vyrobcti odpovédnych za propousténi Sarzi

HiTech Health Limited
5-7 Main Street
Blackrock

Co. Dublin

A94 R5Y4

Irsko

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

Co. Meath

K32 YD60

Irsko

Pfizer Ireland Pharmaceuticals
Little Connell

Newbridge

Co. Kildare

W12 HX57

Irsko

V piibalové informaci k 1é¢ivému pfipravku musi byt uveden ndzev a adresa vyrobce odpovédného za
propousténi dané Sarze.

B. PODMINKY NEBO OMEZENI VYDEJE A POUZITI

Vydej 1é¢ivého pripravku je vazan na lékaisky piedpis.

C. DALSI PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE

. Pravidelné aktualizované zpravy o bezpe¢nosti (PSUR)

Pozadavky pro piedkladani PSUR pro tento 1é¢ivy piipravek jsou uvedeny v seznamu

referencnich dat Unie (seznam EURD) stanoveném v ¢1. 107¢c odst. 7 smérnice 2001/83/ES

a jakékoli ndsledné zmeény jsou zvetejnény na evropském webovém portalu pro 1é€iveé

pripravky.

Drzitel rozhodnuti o registraci (MAH) piedlozi prvni PSUR pro tento 1é¢ivy ptipravek do 6 mésict od

jeho registrace.

D. PODMINKY NEBO OMEZENI S OHLEDEM NA BEZPECNE A UCINNE POUZiIVANI
LECIVEHO PRIPRAVKU

. Plan Fizeni rizik (RMP)

Drzitel rozhodnuti o registraci (MAH) uskute¢ni pozadované ¢innosti a intervence v oblasti

farmakovigilance podrobné popsané ve schvaleném RMP uvedeném v modulu 1.8.2 registrace

a ve veskerych schvélenych naslednych aktualizacich RMP.

Aktualizovany RMP je tfeba predlozit:
¢ na zadost Evropské agentury pro 1é¢ivé ptipravky,
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o pii kazdé zméné systému fizeni rizik, zejména v disledku obdrzeni novych informaci, které
mohou vést k vyznamnym zménam pomeéru piinosi a rizik, nebo z divodu dosazeni
vyzna¢ného milniku (v rdmeci farmakovigilance nebo minimalizace rizik).
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PRILOHA 111

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE
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A. OZNACENI NA OBALU
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA / 75 MG

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Vydura 75 mg peroralni lyofilizat
rimegepant

2.  OBSAH LECIVE LATKY / LECIVYCH LATEK

Jeden perordlni lyofilizat obsahuje rimegepant-sulfat, ekvivalentni 75 mg rimegepantu.

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

2 x 1 peroralni lyofilizat
8 x 1 peroralni lyofilizat
16 x 1 peroralni lyofilizat

5. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

K peroralnimu podéni.

Osuste si ruce, odtrhnéte zadni folii jednoho blistru a jemné vyjméte peroralni lyofilizat.
Neprotlacujte peroralni lyofilizat folii. Ihned ho umistéte pod jazyk nebo na jazyk, kde se béhem
nékolika sekund rozpusti. Neni k tomu potieba zadny népoj ani voda.

Pred pouzitim si prectéte piribalovou informaci.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNEN{, POKUD JE POTREBNE

| 8.  POUZITELNOST

EXP

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovévejte pii teploté do 30 °C.
Uchovavejte v piivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pied vlhkosti.
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10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17
1050 Bruxelles

Belgie

12. REGISTRACNI CISLO/CISLA

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

13. CiSLO SARZE

Lot

| 14.  KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

VYDURA 75 mg

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineénym identifikatorem

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA BLISTRECH NEBO STRIPECH

BLISTRY / 7S MG

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Vydura 75 mg peroralni lyofilizat
rimegepant

| 2.  NAZEV DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Pfizer (logo)

| 3. POUZITELNOST

EXP

4. CISLO SARZE

Lot

5. JINE

Odtrhnout
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B. PRIBALOVA INFORMACE

23



Piibalova informace: informace pro pacienta

VYDURA 75 mg peroralni lyofilizat
rimegepant

V Tento pripravek podléha dalSimu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych informaci
o bezpecnosti. Mlizete prispet tim, ze nahlasite jakékoli nezddouci ucinky, které se u Vas vyskytnou.
Jak hlasit nezadouci G€inky je popsano v zavéru bodu 4.

Prectéte si pozorné celou tuto pribalovou informaci dfive, nezZ za¢nete tento piipravek uZivat,

protoZe obsahuje pro Vas dilezité idaje.

- Ponechte si piibalovou informaci pro pfipad, ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékate nebo lékarnika.

- Tento pripravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji
ublizit, a to i1 tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich t€inktl, sdélte to svému lékati nebo
1ékarnikovi. Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny
v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je ptipravek VYDURA a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete pipravek VYDURA uZivat
Jak se pripravek VYDURA uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek VYDURA uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

SN A LN

1. Co je pripravek VYDURA a k ¢emu se pouZiva

Piipravek VYDURA obsahuje 1é€ivou latku rimegepant, ktera v organismu blokuje aktivitu latky
nazyvané peptid souvisejici s genem kalcitoninu (CGRP). U osob s migrénou mohou byt zvySené
hladiny CGRP. Rimegepant se navaze na receptor uréeny pro CGRP, ¢imz snizuje schopnost CGRP
pripojit se k tomuto receptoru. Timto dochazi k poklesu aktivity CGRP, coz ma dva dtsledky:

1) muze dojit k zastaveni zachvatu (neboli ataky) migrény a

2) pii preventivnim uzivani mize dojit k poklesu poctu migrenoznich atak

Piipravek VYDURA se pouziva k 1é¢bé a prevenci migrendznich atak u dospé€lych osob.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete piripravek VYDURA uZivat

Neuzivejte piripravek VYDURA
- jestlize jste alergicky(a) na rimegepant nebo na kteroukoli dal$i sloZku tohoto pfipravku
(uvedenou v bode¢ 6).

Upozornéni a opatieni

Pted uzitim ptipravku VYDURA se porad'te se svym lékatem nebo 1ékarnikem, pokud se Vas tyka
cokoliv z niZze uvedeného:

- pokud mate zavazné problémy s jatry

- pokud mate snizenou funkci ledvin nebo dochazite na dialyzu

Prestante pifipravek uzivat a ihned se obrat’te na svého lékare, pokud béhem lécby piipravkem
VYDURA:
zaznamenate jakékoli pfiznaky alergické reakce, napt. ztizené dychani nebo zédvaznou vyrdzku.
Tyto ptiznaky se mohou objevit nékolik dni po podani léku.
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Déti a dospivajici
Piipravek VYDURA se nema podavat détem a dospivajicim ve veéku do 18 let, protoze v této v€kové
skupiné nebyl zkouman.

DalSi 1é¢ivé pripravky a piipravek VYDURA

Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat. Je to proto, Ze n€které Iéky mohou ovlivnit zpisob u¢inku
ptipravku VYDURA nebo ptipravek VYDURA muze ovlivnit plisobeni jinych 1¢kt.

V seznamu uvedeném nize jsou piiklady 1éku, jejichZz podavani byste se mé¢l(a) béhem uzivani
prlpravku VYDURA vyvarovat:
itrakonazol a klarithromycin (Iéky pouzivané k 1é¢bé plisnovych nebo bakterialnich infekci).
- ritonavir a efavirenz (1éky k 1é¢b¢ infekei HIV).
- bosentan (1ék pouzivany k 1é¢bé vysokého krevniho tlaku).
- tfezalka teCkovana (bylinny pfipravek pouzivany k 1écbé deprese).
- fenobarbital (I1ék pouzivany k 1é¢bé epilepsie).
- rifampicin (I€k pouzivany k 1é¢bé tuberkul6zy).
- modafinil (I¢k pouZzivany k 1é€b¢é narkolepsie).

Pripravek VYDURA neuzivejte ¢astéji neZ jednou za 48 hodin s:

- flukonazolem a erythromycinem (Iéky pouzivanymi k 1€cbé plisnovych nebo bakterialnich
infekei).

- diltiazemem, chinidinem a verapamilem (léky pouzivanymi k 1é¢b¢ abnormalniho srde¢niho
rytmu, bolesti na hrudi (anginy pectoris) nebo vysokého krevniho tlaku).

- cyklosporinem (lékem pouzivanym k prevenci odmitnuti organu po transplantaci organu).

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste t€hotna, domnivate se, Ze mizete byt t¢hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te se se svym
lékatem nebo lékarnikem dfive, nez zacnete tento piipravek uzivat. Je vhodné se pouziti ptipravku
VYDURA béhem téhotenstvi vyvarovat, jelikoz ucinky tohoto 1éku na t€¢hotné Zeny nejsou znamy.

Pokud kojite nebo planujete kojit, porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem diive, nez zacnete
tento pifipravek uzivat. Spolu se svym l¢kafem se rozhodnete, zda budete ptipravek VYDURA béhem
kojeni pouzivat.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Neocekava se, ze bude pripravek VYDURA ovliviiovat Vasi schopnost fidit dopravni prostfedky nebo
obsluhovat stroje.

3. Jak se piipravek VYDURA uZiva

Vzdy uzivejte tento ptipravek presné podle pokynt svého lékare nebo 1¢karnika. Pokud si nejste
jisty(a), porad’'te se se svym lékafem nebo lékarnikem.

Jak velka davka pripravku se uziva
Doporucena davka k prevenci migrény je jeden peroralni lyofilizat (75 mg rimegepantu) kazdy druhy

den.

K 1é¢bé jiz probihajici migrénové ataky se doporucuje jeden peroralni lyofilizat (75 mg rimegepantu)
dle potieby, ale ne vice nez jednou denné¢.

Maximalni davka je jeden peroralni lyofilizat (75 mg rimegepantu) za den.
Jak se tento 1ék uziva

Piipravek VYDURA je urcen k peroralnimu podani.
Peroralni lyofilizat se uziva s jidlem/vodou nebo bez jidla/vody.
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Pfed otevienim si osuste ruce. Odtrhnéte foliovy kryt jednoho blistru a jemné
vyjméte peroralni lyofilizat. Neprotlacujte peroralni lyofilizat folii.

Ihned po otevieni blistru vyjméte peroralni lyofilizat a umistéte ho pod jazyk
nebo na jazyk, kde se rozpusti. Neni k tomu potieba Zadny napoj ani voda.
Neuchovavejte peroralni lyofilizat mimo blistr pro dalsi pouziti.

JestliZe jste uzil(a) vice piripravku VYDURA, nezZ jste mél(a)
Porad’te se se svym lékafem nebo 1é¢karnikem nebo jdéte rovnou do nemocnice. Vezméte s sebou
baleni s Iékem a tuto ptibalovou informaci.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit pripravek VYDURA
Jestlize uzivate ptipravek VYDURA k prevenci migrény a davku vynechéte, jednoduse uzijte dalsi
davku v obvyklém Case. Nezdvojnasobujte ndsledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého 1ékafe nebo
lékarnika.
4.  Mozné nezadouci ucinky

Podobné¢ jako vSechny 1éky miize mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Pokud zaznamenate piiznaky alergické reakce, jako je zavazna vyrazka nebo ztizené dychani,
prestaiite pripravek VYDURA pouZivat a ihned se obrat’te na svého lékaie. Alergické reakce
spojené s uzivanim piipravku VYDURA jsou méné¢ casté (mohou postihnout az 1 ze 100 osob).

Castym nezadoucim ucinkem je pocit na zvraceni (muze postihnout az 1 z 10 osob).

HlaSeni nezadoucich ucinkt

Pokud se u Vs vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékari nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v ptipade jakychkoli nezadoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této pribalové
informaci. Nezadouci uc¢inky muzete hlasit také pfimo prostfednictvim narodniho systému hléseni
nezadoucich t¢inki uvedeného v Dodatku V. NahlaSenim nezadoucich G¢inki mizete prispét

k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto ptipravku.

5. Jak pripravek VYDURA uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a blistru za EXP.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte pfi teploté do 30 °C. Uchovavejte v puivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pred
vlhkosti.
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Nevyhazujte zadné 1é€ivé piipravky do odpadnich vod nebo doméciho odpadu. Zeptejte se svého
1¢karnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek VYDURA obsahuje
Lécivou latkou je rimegepant. Jeden peroralni lyofilizat obsahuje 75 mg rimegepantu (ve formé
rimegepant-sulfatu).

- Dalsimi slozkami jsou: Zelatina, mannitol, matové aroma v prasku a sukralosa.

Jak pripravek VYDURA vypada a co obsahuje toto baleni
Pripravek VYDURA 75 mg peroralni lyofilizat je bily az téméf bily, kruhového tvaru, s vyrazenym
symbolem .

Velikosti baleni:

e 2 x 1 perforovany jednodavkovy blistr s peroralnim lyofilizatem
e 8 x 1 perforovany jednodavkovy blistr s peroralnim lyofilizatem
e 16 x 1 perforovany jednodavkovy blistr s peroralnim lyofilizatem

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci
Pfizer Europe MA EEIG
Boulevard de la Plaine 17

1050 Bruxelles

Belgie

Vyrobce

HiTech Health Limited
5-7 Main Street
Blackrock

Co. Dublin

A94 R5Y4

Irsko

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

Co. Meath

K32 YD60

Irsko

Pfizer Ireland Pharmaceuticals
Little Connell

Newbridge

Co. Kildare

W12 HX57

Irsko

Dalsi informace o tomto pfipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:
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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

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana
Dalsi zdroje informaci

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém pripravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1é¢ivé pripravky http://www.ema.europa.eu.
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