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Jedno snadné FeSeni pro rizné migrenoézni stavy'
Lék pro akutni lé€bu i profylaxi migrény’

v Tento I6Givy pfipravek podiéhd dalSimu sledovant,

Tkracend informace o pripravku: VYOURA® 75 mg peroralni yofilizat » SloZeni: Rimegepanti sulfas, ekvivalentni rimegepant 75 mg; a dal§i pomocné latky. Indikace: Akutnilégba migrény s aurou nebo bez aury u dospéljch.
Preventivnilgcha epizodické migrény u dospélych, kiefi maji nejméné 4 migrénové ataky za mésic. Davkovani a zpiisoh podani: Akutnilécba migrény: doporucend davka e 75 mg rimegepantu dle potfby 1 denng. Preventivni
|6&ha migrény: doporucena dvka 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 lécivou létku
nebo nakteroukoli pomocnou létku. ZvlStni upozornéni: Hypersenzitivnireakce vietng zavazné hypersenzitivity. Pokud dojde k hypersenzitivni reakei, ma se 1étha rimegepantem ukonit a mébyt zahdjenavhodn terapie. Pouzitt
se nedoporucuje: u pacienti s tézkou poruchou funkce jater; u pacientt v koneném stédiu onemocnénfledvin (CLer < 15 ml/min); se soubézné se silnymi inhibitory CYP3A4; soub&zné poddvanf se silnymi nebo stfedné silnymi
induktory EYP3A4 NaduZivzinijakychkuli 8civych pﬁpravkﬂ urﬁenych k Ie'ﬂbé bolesti hIavy ml‘]Ze zhnrﬁit bulesti hlavy spojene’ S naduZivémm Iék[] (Medication overuse headache MOH). Inlerakne S inhihitory ] induktnry
spolu s k||n|ck0u potfebou matky uzivat pnpravek VYDURA a pripadngé nezadoum {inky rimegepantu nebo zakladniho onemocnén matky na kajeng dits. Uinky na schopnost fidit a obsluhovat stroje: Zadny nebu
ma zanedbatelny vliv na schopnost Fidit nebo obsluhovat stroje. NeZidoues éinky: Casté (u akutni 62y i profylaxe): gastrointestinalni poruchy; mén Gasté (akutni 68ba): poruchy imunitniho systému. Hypersenzitivni reakce
se mohou vyskytnout nékolik dni po podani pripravku, vyskytl se i zdvazny pripad opozdéné hypersenzitivity. Predévkovani: Lécha predévkovani - podpiimé opatien zahmujicich monitorovani Zivotnich funkef a sledovani
Klinickgho stavu pacienta. Specifické antidotum pro I6cbu predavkovéni rimegepantem neni k dispozici. Vzhledem k vysokému stupni vazby na sérové bilkoviny nenf pravdgpodobné vjznamna eliminace rimegepantu dialyzou.
Uchovavani: Uchovavejte piteploté do 30 °C. Uchovévejte v ptvodnim obalu, aby byl pripravek chréngn pred vihkosti. Balen; Perforovany jednodavkovy blistrv pouzdru obsahujici 2 x 1nebo 8 < 1 nebo 16 x 1 peroréinilyofilizat.
Jméno a adresa drZitele rozhodnuti o registraci: Pfizer Europe MAEEIG, Boulevard dela Plaine 17, 1050 Bruxelles, Belgie. Registracni Gislo: EU/1/22/1645/001-003. Datum posledni revize textu: 9. 12. 2022. Vydej lécivého
pripravku je vazan na lékarsky predpis. Pripravek nenihrazen z prostredkii verejného zdravatniho pojisténi. Pred predepsnim se prosim seznamte s plnou informaci o pripravku.
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