Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta

VYDURA 75 mg, liofilizat doustny
rimegepant

vNiniej szy produkt leczniczy bedzie dodatkowo monitorowany. Umozliwi to szybkie
zidentyfikowanie nowych informacji o bezpieczenstwie. Uzytkownik leku tez moze w tym pomac,
zglaszajac wszelkie dziatania niepozadane, ktore wystapity po zastosowaniu leku. Aby dowiedzie¢ sig,
jak zglasza¢ dziatania niepozadane — patrz punkt 4.

Nalezy uwaznie zapoznad si¢ z trescia ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano Scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek VYDURA i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed przyjeciem leku VYDURA
Jak przyjmowac¢ lek VYDURA

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek VYDURA

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek VYDURA i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek VYDURA zawiera substancj¢ czynna, rimegepant, ktéra hamuje aktywno$¢ substancji
w organizmie okre$lanej mianem peptydu zwiazanego z genem kalcytoniny (ang. calcitonin gene-
related peptide, CGRP). U 0s6b z migreng moze wystepowaé podwyzszone stgzenie CGRP.
Rimegepant wigze si¢ z receptorem CGRP, zmniejszajac zdolnos¢ CGRP do wigzania si¢ z tym
receptorem. Ogranicza to aktywno$¢ CGRP, czego skutkiem moze by¢:

1) zatrzymanie aktywnego napadu migrenowego oraz

2) zmniejszenie liczby napadow migrenowych w sytuacji stosowania w ramach profilaktyki.

Lek VYDURA jest stosowany w leczeniu i profilaktyce napadow migrenowych u pacjentéw
dorostych.

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku VYDURA

Kiedy nie przyjmowa¢ leku VYDURA
- jesli pacjent ma uczulenie na rimegepant lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci

Przed rozpoczgciem przyjmowania leku VYDURA nalezy omowié to z lekarzem lub farmaceuta:
- jesli u pacjenta wystepujg powazne choroby watroby;

- jesli pacjent ma zaburzong czynnos$¢ nerek lub jesli jest poddawany dializom.
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Podczas leczenia lekiem VYDURA nalezy przerwaé przyjmowanie leku i niezwlocznie skontaktowaé

si¢ z lekarzem:

- jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy reakcji alergicznej, np. problemy z oddychaniem
lub cigzka wysypka. Te objawy moga wystapi¢ po kilku dniach od przyjecia leku.

Dzieci i mlodziez
Leku VYDURA nie nalezy podawac¢ dzieciom i mtodziezy ponizej 18. roku zycia, poniewaz jego
stosowanie w tej grupie wickowej nie zostato zbadane.

Lek VYDURA a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie Iub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowaé. Wynika to z faktu, ze
niektore leki moga wptywac na dziatanie leku VYDURA lub lek VYDURA moze wplywac na
dziatanie innych lekow.

Ponizej przedstawiono przyktadowg liste lekow, ktorych stosowania nalezy unika¢ podczas
przyjmowanla leku VYDURA:
itrakonazol i klarytromycyna (leki stosowane w leczeniu zakazen grzybiczych lub bakteryjnych);
- rytonawir i efawirenz (leki stosowane w leczeniu zakazenia wirusem HIV);
- bozentan (lek stosowany w leczeniu wysokiego ci$nienia krwi);
- ziele dziurawca zwyczajnego (produkt ziotowy stosowany w leczeniu depresji);
- fenobarbital (lek stosowany w leczeniu padaczki);
- ryfampicyna (lek stosowany w leczeniu gruzlicy);
- modafinil (Iek stosowany w leczeniu narkoleps;ji).

Leku VYDURA nie nalezy przyjmowac czgsciej niz raz na 48 godzin w sytuacji jednoczesnego

stosowania z:

- flukonazolem i erytromycyna (lekami stosowanymi w leczeniu zakazen grzybiczych lub
bakteryjnych);

- diltiazemem, chinidyng oraz werapamilem (lekami stosowanymi w leczeniu nieprawidtowego
rytmu pracy serca, bolu w klatce piersiowej [dusznicy bolesnej] oraz wysokiego ci$nienia krwi);

- cyklosporynag (lekiem stosowanym w celu zapobiezenia odrzucaniu narzadow po przeszczepach).

Ciaza i karmienie piersia

Jesli pacjentka jest w cigzy, przypuszcza, ze moze by¢ w ciazy, lub gdy planuje mie¢ dziecko,
powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku. Zaleca si¢ unikanie
stosowania leku VYDURA w okresie ciazy, gdyz jego wplyw na kobiety w ciazy nie jest znany.

Jesli pacjentka karmi piersig lub planuje karmienie piersia, powinna porozmawia¢ z lekarzem lub
farmaceuta przed zastosowaniem tego leku. Decyzja o stosowaniu leku VYDURA w trakcie karmienia
piersiag powinna zosta¢ podjeta przez lekarza i pacjentke.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Nie oczekuje si¢, aby lek VYDURA wplywat na zdolno$¢ prowadzenia pojazddéw i obslugiwania
maszyn.

3. Jak przyjmowa¢ lek VYDURA

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie
watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Zalecana dawka

W profilaktyce migreny zalecana dawka to jeden liofilizat doustny (75 mg rimegepantu) co drugi
dzien.

28



W leczeniu trwajgcego napadu migrenowego zalecana dawka to jeden liofilizat doustny (75 mg
rimegepantu) zaleznie od potrzeb, ale nie cz¢sciej niz raz na dobe.

Maksymalna dawka dobowa to jeden liofilizat doustny (75 mg rimegepantu) na dobe.
Sposéb przyjmowania leku
Lek VYDURA jest przeznaczony do podawania doustnego.

Liofilizat doustny mozna przyjmowac niezaleznie od positku i bez popijania woda.

Instrukcje:

Otwiera¢ opakowanie suchymi r¢koma. Zdja¢ powloke foliowa z jednego blistra
i ostroznie wyjac liofilizat doustny. Nie wypychac¢ liofilizatu doustnego przez
folig.

lub pod jezykiem, gdzie si¢ rozpusci. Leku nie trzeba popija¢ woda.

)@ﬁ@"@\ Niezwtlocznie po otwarciu blistra wyjac liofilizat doustny i umiesci¢ go na jezyku
2 Nie przechowywa¢ liofilizatu doustnego poza blistrem do nastgpnego uzycia.

Przyjecie wickszej niz zalecana dawki leku VYDURA
Nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem lub farmaceuta badz niezwtocznie udaé si¢ do szpitala. Nalezy
zabrac ze sobg opakowanie z lekiem i t¢ ulotke.

Pominiecie przyjecia leku VYDURA

W przypadku stosowania leku VYDURA w profilaktyce migreny i pominig¢cia dawki nalezy przyjac
kolejna dawke o zwyktej porze. Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupeienia pominigtej
dawki.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic si¢
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystgpia.

Nalezy przerwac przyjmowanie leku VYDURA i niezwlocznie skontaktowac sie z lekarzem

w sytuacji wystapienia objawow reakcji alergicznej, takich jak cigzka wysypka lub dusznosé.
Reakcje alergiczne podczas stosowania leku VYDURA wystepujg niezbyt czesto (moga wystapic¢ nie
czesciej nizu 1 na 100 osob).

Czeste dzialanie niepozadane (moga wystapi¢ nie czgsciej niz u 1 na 10 0s6b) to nudnosci.

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna
zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobdjczych

Al Jerozolimskie 181C

PL-02 222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309
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Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl
Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywacé lek VYDURA
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na pudetku tekturowym
i blistrze po EXP. Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 30°C. Lek przechowywa¢ w oryginalnym blistrze w celu
ochrony przed wilgocia.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek VYDURA

- Substancja czynna leku jest rimegepant. Kazdy liofilizat doustny zawiera 75 mg rimegepantu
(W postaci siarczanu).

Pozostate sktadniki to zelatyna, mannitol, aromat migtowy oraz sukraloza.

Jak wyglada lek VYDURA i co zawiera opakowanie
Lek VYDURA 75 mg, liofilizat doustny ma kolor od bialego do prawie biatego, okragly ksztalt oraz
wytloczony symbol ©.

Wielkosci opakowan:

o 2 x 1 liofilizat doustny w perforowanych blistrach z dawka jednostkowa w sktadanym etui
tekturowym.

e 8 x 1 liofilizat doustny w perforowanych blistrach.

e 16 x 1 liofilizat doustny w perforowanych blistrach.

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowa¢ si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny

Biohaven Pharmaceutical Ireland DAC
6th Floor, South Bank House

Barrow Street

Dublin D04 TR29

Irlandia

Wytworca

HiTech Health Limited
5-7 Main Street
Blackrock

Co. Dublin

A94 R5Y4

Irlandia

W celu uzyskania bardziej szczegdétowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwrdci¢ si¢ do
miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:
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Belgié/Belgique/Belgien
Luxembourg/Luxemburg
Pfizer NV/SA

Tél/Tel: +32 (0)2 554 62 11

bbarapus
[aiizep JlrokcemOypr CAPJIL, Knon benrapus
Tem: +359 2 970 4333

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

Danmark
Pfizer ApS
TIf: +45 44 20 11 00

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

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

EA\rada
Pfizer EAAGG 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

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 1488 3700

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 o0.0.
Tel.: +48 22 335 61 00

Portugal
Laboratorios Pfizer, Lda.
Tel: +351 21 423 5500

Romaénia
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



Kvbmpog 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

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 06/2022

Inne Zrédla informacji

Szczegotowe informacje o tym leku znajdujg si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow
http://www.ema.europa.eu.
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