Folheto informativo: Informacio para o doente

VYDURA 75 mg liofilizado oral
rimegepant

' Este medicamento esta sujeito a monitorizagdo adicional. Isto ird permitir a rapida identificagdo de
nova informagao de seguranca. Podera ajudar, comunicando quaisquer efeitos indesejaveis que tenha.
Para saber como comunicar efeitos indesejaveis, veja o final da seccao 4.

Leia com atencao todo este folheto antes de comecar a tomar este medicamento, pois contém

informacao importante para si.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

- Caso ainda tenha dividas, fale com o seu médico ou farmacéutico.

- Este medicamento foi receitado apenas para si. Nao deve da-lo a outros. O medicamento pode
ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem os mesmos sinais de doenga.

- Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis nao indicados
neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver seccéo 4.

O que contém este folheto:

1. O que ¢ VYDURA e para que ¢ utilizado

2. O que precisa de saber antes de tomar VYDURA
3. Como tomar VYDURA

4. Efeitos indesejaveis possiveis

5. Como conservar VYDURA

6.

Contetdo da embalagem e outras informagdes

1. O que é VYDURA e para que é utilizado

VYDURA contém a substancia ativa rimegepant, que impede a atividade de uma substancia no
organismo chamada péptido relacionado com o gene da calcitonina (CGRP). As pessoas com
enxaqueca poderao apresentar niveis elevados de CGRP. O rimegepant liga-se ao recetor do CGRP,
reduzindo a capacidade do CGRP se ligar também ao recetor. Isto faz reduzir a atividade do CGRP e
tem dois efeitos:

1) pode parar uma crise de enxaqueca ativa, e

2) pode diminuir o nimero de crises de enxaqueca que ocorrem quando tomado de forma

preventiva.

VYDURA ¢ utilizado para tratar e prevenir as crises de enxaqueca em adultos.

2. O que precisa de saber antes de tomar VYDURA

Nao tome VYDURA
- se tem alergia ao rimegepant ou a qualquer outro componente deste medicamento (indicados na
sec¢ao 6).

Adverténcias e precaucées

Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar VYDURA, se qualquer uma das seguintes
situacdes se aplicar a si:

- se tem problemas de figado graves

- se tem uma fungao renal reduzida ou estd a fazer dialise renal.
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Durante o tratamento com VYDURA, pare de tomar este medicamento e informe o seu médico

imediatamente:

- se tiver quaisquer sintomas de uma reagao alérgica, p. ex., dificuldade em respirar ou uma
erupg¢do na pele grave. Estes sintomas podem ocorrer varios dias apos a administracéo.

Criancas e adolescentes
VYDURA nio deve ser administrado a criangas e adolescentes com menos de 18 anos de idade, dado
ainda ndo ter sido estudado neste grupo etario.

Outros medicamentos e VYDURA

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, tiver tomado recentemente, ou se vier a
tomar outros medicamentos. Isto porque alguns medicamentos poderdo afetar a forma como
VYDURA atua ou VYDURA poderé afetar o modo como outros medicamentos atuam.

A seguir encontra-se uma lista de exemplos de medicamentos que devem ser evitados enquanto estiver

a tomar VYDURA:

- itraconazol e claritromicina (medicamentos utilizados para tratar infe¢cdes fingicas ou
bacterianas).

- ritonavir e efavirenz (medicamentos para tratar infe¢des pelo VIH).

- bosentano (um medicamento utilizado para tratar a tensdo arterial alta).

- hipericdo (um medicamento a base de plantas utilizado para tratar a depressao).

- fenobarbital (um medicamento utilizado para tratar a epilepsia).

- rifampicina (um medicamento utilizado para tratar a tuberculose).

- modafinil (um medicamento utilizado para tratar a narcolepsia).

Nao tome VYDURA mais do que uma vez em cada 48 horas com:

- fluconazol e eritromicina (medicamentos utilizados para tratar infe¢des fingicas ou bacterianas).

- diltiazem, quinidina ¢ verapamil ( medicamentos utilizados para tratar um ritmo cardiaco anémalo,
dor no peito (angina) ou tensdo arterial alta).

- ciclosporina (um medicamento utilizado para prevenir a rejei¢ao de 6rgaos apds um transplante de
orgaos).

Gravidez e amamentacio

Se esta gravida, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte o seu médico ou farmacéutico
antes de tomar este medicamento. E preferivel evitar a utilizagio de VYDURA durante a gravidez,
uma vez que se desconhecem os efeitos deste medicamento em mulheres gravidas.

Se esta a amamentar ou planeia amamentar, fale com o seu médico ou farmacéutico antes de utilizar
este medicamento. Deve decidir com o seu médico se ira utilizar VYDURA enquanto estiver a
amamentar.

Conducio de veiculos e utilizacdo de maquinas

Nao se prevé que VYDURA afete a sua capacidade de conduzir ou utilizar maquinas.

3. Como tomar VYDURA

Tome este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico ou farmacéutico. Fale com o seu
médico ou farmacéutico se tiver davidas.

Quanto tomar

A dose recomendada para a prevencao da enxaqueca ¢ um liofilizado oral (75 mg de rimegepant) dia
sim, dia ndo.

A dose recomendada para o tratamento de uma crise de enxaqueca, assim que esta comegar, ¢ um

liofilizado oral (75 mg de rimegepant) conforme necessario, ndo mais do que uma vez por dia.
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A dose diaria maxima ¢ de um liofilizado oral (75 mg de rimegepant) por dia.

Como tomar este medicamento
VYDURA ¢ para utilizagdo por via oral.
O liofilizado oral pode ser tomado com ou sem alimentos ou agua.

Instrucoes:

Abra com as maos secas. Descole o revestimento de aluminio de um blister e
retire cuidadosamente o liofilizado oral. Nao pressione o liofilizado oral através
da folha de aluminio.

Assim que o blister estiver aberto, retire o liofilizado oral e coloque-o na lingua
ou por baixo da mesma, onde se ira dissolver. Ndo ¢ necessario agua ou qualquer
outro liquido.

Nao conserve o liofilizado oral fora do blister para utilizagdes futuras.

Se tomar mais VYDURA do que deveria
Fale com o seu médico ou farmacéutico ou va para o hospital imediatamente. Leve a caixa do
medicamento e este folheto consigo.

Caso se tenha esquecido de tomar VYDURA
Se tomar VYDURA para a prevengdo da enxaqueca e se esquecer de uma dose, tome a dose seguinte a

hora habitual. Ndo tome uma dose a dobrar para compensar uma dose que se esqueceu de tomar.
Caso ainda tenha duavidas sobre a utilizagdo deste medicamento, fale com o seu médico ou
farmacéutico.

4. Efeitos indesejaveis possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos indesejaveis, embora estes ndo se
manifestem em todas as pessoas.

Pare de utilizar VYDURA e contacte o seu médico imediatamente se tiver sinais de uma reacio
alérgica tal como uma erupcdo grave na pele ou falta de ar. As reagodes alérgicas com VYDURA sao
pouco frequentes (poderao afetar até 1 em 100 pessoas).

Um efeito indesejavel frequente (podera afetar até 1 em 10 pessoas) sdo as nauseas.

Comunicac¢ao de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis nao indicados neste
folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também podera comunicar efeitos indesejaveis
diretamente através do sistema nacional de notificagdo mencionado no Apéndice V. Ao comunicar
efeitos indesejaveis, estara a ajudar a fornecer mais informagdes sobre a seguranca deste medicamento.
5. Como conservar VYDURA

Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criancas.

Nao utilize este medicamento apos o prazo de validade impresso na embalagem exterior e no blister
apos EXP. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.
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Nao conservar acima de 30 °C. Conservar na embalagem de origem para proteger da humidade.

Nao deite fora quaisquer medicamentos na canalizagdo ou no lixo doméstico. Pergunte ao seu
farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja nao utiliza. Estas medidas ajudarao a proteger
o ambiente.

6. Contetudo da embalagem e outras informacdes

Qual a composicao de VYDURA

- A substancia ativa é o rimegepant. Cada liofilizado oral contém 75 mg de rimegepant (na forma
de sulfato).

- Os outros componentes sdo: gelatina, manitol, aroma de menta e sucralose.

Qual o aspeto de VYDURA e conteiido da embalagem
VYDURA 75 mg liofilizado oral é branco a esbranquigado, redondo, e impresso com o simbolo .

Apresentacoes:

e 2 x 1 liofilizados orais em blisters destacaveis em dose unitaria.
e 8 x 1 liofilizados orais em blisters destacaveis em dose unitaria.
e 16 x 1 liofilizados orais em blisters destaciveis em dose unitaria.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

Titular da Autorizacio de Introduciao no Mercado
Pfizer Europe MA EEIG

Boulevard de la Plaine 17

1050 Bruxelles

Bélgica

Fabricante

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

Para quaisquer informagdes sobre este medicamento, queira contactar o representante local do Titular
da Autorizacdo de Introducdo no Mercado:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
Luxembourg/Luxemburg Pfizer Luxembourg SARL filialas Lietuvoje
Pfizer NV/SA Tel. +370 5 251 4000

Tél/Tel: +32 (0)2 554 62 11
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Bbarapus
[aiizep JlrokcemOypr CAPJI, Kion bearapus
Ten: +359 2 970 4333

Ceska republika
Pfizer, spol. s r.0.
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

EArada
Pfizer EAAGG ALE.
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

Ttalia
Pfizer S.r.l.
Tel: +39 06 33 18 21

Kvnpog
Pfizer EAMGG A.E. (Cyprus Branch)
TnA.: +357 22817690
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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 o.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

United Kingdom (Northern Ireland)
Pfizer Limited
Tel: +44 (0) 1304 616161



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

Este folheto foi revisto pela ultima vez em .

Outras fontes de informacao

Esta disponivel informagdo pormenorizada sobre este medicamento no sitio da internet da Agéncia
Europeia de Medicamentos: http:/www.ema.europa.cu.
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