PRIPRAVEK VYDURA® Vydura' 75mg )
JEV AKUTNI LECBE MIGRENY el Tl et
HRAZEN OD 1. 10. 2024>

Jedno snadné FeSeni pro ruzné migrenézni stavy'
Lék pro akutni lé€bu i profylaxi migrény’

Tkrdcend informace o pripravku: VYDURA® 75 my perordln Iyofilizat  SloZeni; Rimegepant sulfat, ekvivalentni 75 mg rimegepantu; a dalf pomocné l4tky. Indikace: Akutni létba migrény s aurou nebo bez aury u dospéljch.
Preventivnilgtha epizodické migrény u dospglych, kteff maji nejméné 4 migrénové ataky za mésic. Davkovéni a zpiisob podani: Akutnilésha migrény: doporucend dévkaje 75 mg rimegepantu dle potfeby 1 denné. Preventivni
|6&ba migrény: doporutend davka je 75 mg rimegepantu kazdy druhy den. Maximélni dévka za den je 75 mg rimegepantu. Pripravek VYDURA Ize uZivat s jidlem nebo bez jidla. Kontraindikace: Hypersenzitivita na légivou latku
nebo nakteroukoli pomocnou létku. ZvlStni upozornéni: Hypersenzitivnireakce vietnd zavazné hypersenzitivity. Pokud dojde k hypersenzitivni reakei, ma se Iétha rimegepantem ukonGita méhyt zahdjenavhodn terapie. Pouziti
se nedoporuguje: u pacient s tézkou poruchou funkee jater; u pacientdl v konegném stadiu onemocnéni ledvin (CLer < 15 ml/min); se soub&Zné podavanymi silnymi inhibitory CYP3A4 nebo se silngmi inhibitory P-gp
(prisoub&zném podani se nemdv priibéhu 48 hodin poddvat dalsi davka rimegepantu); se soub&zné podavanymi silnymi nebo stredné silngmi induktory CYP3A4. NaduZivanijakychkolilégivych pripravki urdenych k 16Ehe bolesti
hlavy miize zhorsit bolesti hlavy spojené s naduzivnim I6ki (Medication overuse headache, MOH). Interakee: S inhibitory Gi induktory CYP3A4, se selektivnimi inhibitory P-gp a BORP. Fertilita, téhotenstvi a kojeni; Jako
(icinky rimegepantu nebo zékladniho onemocnéni matky na kojené dité. Uinky na schopnost fidit a obsluhovat stroje: Zadny nebo md zanedbatelny vliv na schopnost Fidit nebo obsluhovat stroje. Nezadouci déinky: Casté
(uakutni léchy i profylaxe): gastrointestindlni poruchy (nauzea); méné asté (akutni Iécba): poruchy imunitniho systému (hypersenzitivita zahrnujici dyspnoe a zavaznou vyrdzku). Hypersenzitivni reakce se mohou vyskytnout
nékolik dnf po podanf pFipravku, vyskytl se i zdvazny pfipad opozdené hypersenzitivity. Predavkovani; Lécha predavkovéni - podpiré opatieni zahmujicich monitorovéni Zivotnich funker a sledovani Klinického stavu pacienta.
Specifické antidotum pro Iécbu predévkovanirimegepantem nenik dispozici. Vzhledem k vysokému stupnivazby na sérové bilkoviny neni pravd&podobnd vyznamna eliminace rimegepantu dialyzou. Uchovévani; Uchovévejte pri
teploté do 30 °C. Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl pFipravek chranén pred vihkosti. Baleni: Perforovany jednodévkovy blistr obsahujici 2 < 1 nebo 8 x 1 nebo 16 x 1 peroralni lyofilizat. Jméno a adresa drZitele rozhodnuti
oregistraci: Pfizer Europe MAEEIG, Boulevard delaPlaine 17, 1050 Bruxelles, Belgie. Registracni gislo: EU/ 1/22,/1645/001-003. Datum posledni revize textu: 02.06.2023.

V{dej léciveno pipravku je vazan na Lekafskj predpis. Pripravek je hrazen z prostfedkd vefejného zdravotnio pojiSténi s omezenim. S Uhradou pFipravku v konkrétni indikaci se seznamte na www.sukl.cz

Pred predepsanim se prosim seznamte s Uplnou informaci o pripravku. REFERENGE: 1. SPC pfipravku Vydura®. 2. Rozhodnuti SUKL ze dne 3. 9. 2024, sp. zn.: SUKLS43723/2023 tikajici se zmény visse thrady ze
zdravotniho pojisténi [écivého pripravku Vydura. Zkratky: SPC - Souhrnna informace o pripravku.
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