

UPUTSTVO ZA LIJEK

VYDURA 75 mg oralni liofilizat
rimegepant

[image: BT_1000x858px]Ovaj lijek je pod dodatnim praćenjem. Time se omogućava brzo otkrivanje novih bezbjednosnih informacija. Zdravstveni radnici treba da prijave svaku sumnju na neželjeno dejstvo ovog lijeka. Za način prijavljivanja neželjenih dejstava, pogledajte informacije na kraju dijela 4.


Pažljivo pročitajte ovo uputstvo, prije nego što počnete da koristite ovaj lijek, jer sadrži informacije koje su važne za Vas.
· Uputstvo sačuvajte. Može biti potrebno da ga ponovo pročitate.
· Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom ljekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri.
· Ovaj lijek propisan je Vama. Ne smijete ga davati drugima. Može da im škodi, čak i kada imaju iste znake bolesti kao i Vi.
· Ako Vam se javi bilo koje neželjeno dejstvo, recite to svom ljekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri. Ovo uključuje i bilo koja neželjena dejstva koja nijesu navedena u ovom uputstvu. Pogledajte dio 4.


U ovom uputstvu pročitaćete:

1.	Šta je lijek VYDURA i čemu je namijenjen
2.	Šta treba da znate prije nego što uzmete lijek VYDURA
3.	Kako se upotrebljava lijek VYDURA
4.	Moguća neželjena dejstva
5.	Kako čuvati lijek VYDURA
6.	Sadržaj pakovanja i dodatne informacije


1.	ŠTA JE LIJEK VYDURA I ČEMU JE NAMIJENJEN

Lijek VYDURA sadrži aktivni sastojak rimegepant, koji zaustavlja aktivnost supstance u tijelu koja se zove peptid povezan sa genom kalcitonina (engl. Calcitonin gene-related peptide, CGRP). Osobe koje pate od migrene mogu imati povećan nivo CGRP-a. Rimegepant se vezuje za receptor za CGRP, smanjujući sposobnost CGRP-a da se takođe veže za receptor. Ovo smanjuje aktivnost CGRP-a i ima dva efekta:
1) može zaustaviti aktivni napad migrene i
2) može smanjiti broj napada migrene koji se javljaju kada se lijek uzima preventivno.

Lijek VYDURA se koristi za liječenje i prevenciju napada migrene kod odraslih.


2.	ŠTA TREBA DA ZNATE PRIJE NEGO ŠTO UZMETE LIJEK VYDURA

Lijek VYDURA ne smijete koristiti:
-	ako ste alergični na rimegepant ili bilo koji drugi sastojak ovog lijeka (naveden u dijelu 6).

Upozorenja i mjere opreza:
Razgovarajte sa svojim ljekarom ili farmaceutom prije nego uzmete lijek VYDURA, ako se bilo šta od sljedećeg odnosi na vas:
· ako imate teške probleme sa jetrom
· ako imate smanjenu funkciju bubrega ili ste na dijalizi bubrega.

Tokom liječenja lijekom VYDURA, prestanite da uzimate ovaj lijek i odmah obavijestite svog ljekara:
· ako osjetite bilo kakve simptome alergijske reakcije, na primjer, otežano disanje ili intenzivan osip. Ovi simptomi se mogu javiti nekoliko dana nakon primjene.

Djeca i adolescenti
Lijek VYDURA ne treba davati djeci i adolescentima mlađim od 18 godina jer još nije proučavan u ovoj starosnoj grupi.
[bookmark: _Hlk51585506]
Primjena drugih ljekova
Obavijestite svog ljekara ili farmaceuta ako uzimate, nedavno ste uzimali ili biste mogli uzeti bilo koje druge ljekove. To je zato što neki ljekovi mogu uticati na način na koji lijek VYDURA djeluje ili može uticati na djelovanje drugih ljekova.

U nastavku je data lista primjera ljekova koje treba izbjegavati tokom uzimanja lijeka VYDURA:
· itrakonazol i klaritromicin (ljekovi koji se koriste za liječenje gljivičnih ili bakterijskih infekcija),
· ritonavir i efavirenz (ljekovi za liječenje HIV infekcija),
· bosentan (lijek koji se koristi za liječenje visokog krvnog pritiska),
· kantarion (biljni lijek koji se koristi za liječenje depresije),
· fenobarbital (lijek koji se koristi za liječenje epilepsije),
· rifampicin (lijek koji se koristi za liječenje tuberkuloze),
· modafinil (lijek koji se koristi za liječenje narkolepsije).

Nemojte uzimati lijek VYDURA više od jednom svakih 48 sati sa sljedećim:
· flukonazolom i eritromicinom (ljekovima koji se koriste za liječenje gljivičnih ili bakterijskih infekcija),
· diltiazemom, kinidinom i verapamilom (ljekovima koji se koriste za liječenje abnormalnog srčanog ritma, bolova u grudima (angina) ili visokog krvnog pritiska),
· ciklosporinom (lijekom koji se koristi za sprečavanje odbacivanja organa nakon transplantacije organa).



Plodnost, trudnoća i dojenje
Ako ste trudni, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate trudnoću, obratite se Vašem ljekaru ili farmaceutu za savjet prije uzimanja ovog lijeka. Poželjno je izbjegavati upotrebu lijeka VYDURA tokom trudnoće jer dejstva ovog lijeka kod trudnica nisu poznata.

Ako dojite ili planirate da dojite, razgovarajte sa svojim ljekarom ili farmaceutom prije upotrebe ovog lijeka. Vi i Vaš ljekar treba da odlučite da li ćete koristiti lijek VYDURA tokom dojenja.

Uticaj lijeka VYDURA na sposobnost upravljanja vozilima i rukovanje mašinama
Ne očekuje se da lijek VYDURA utiče na Vašu sposobnost upravljanja vozilima ili rukovanja mašinama.


3.	KAKO SE UPOTREBLJAVA LIJEK VYDURA

Uvijek uzimajte ovaj lijek tačno onako kako Vam je rekao Vaš ljekar ili farmaceut. Provjerite sa ljekarom ili farmaceutom ako niste sigurni kako da koristite ovaj lijek.

Koliku dozu uzeti
Za sprečavanje migrene, preporučena doza je jedan oralni liofilizat (75 mg rimegepanta) svaki drugi dan.

Za liječenje napada migrene nakon njegovog početka, preporučena doza je jedan oralni liofilizat (75 mg rimegepanta) po potrebi, ne više od jednom dnevno.

Maksimalna dnevna doza je jedan oralni liofilizat (75 mg rimegepanta) dnevno.

Kako uzimati ovaj lijek
Lijek VYDURA je namijenjen za oralnu upotrebu.
Oralni liofilizat može se uzimati sa hranom ili vodom ili bez nje.

Uputstva:
	[image: A picture containing clipart

Description automatically generated]

	Neka Vam ruke budu suve prilikom otvaranja. Odlijepite foliju sa jednog blistera i pažljivo izvadite oralni liofilizat. Nemojte gurati oralni liofilizat kroz foliju.


	[image: Diagram

Description automatically generated with low confidence]

	Čim se blister otvori, izvadite oralni liofilizat i stavite ga na jezik ili ispod jezika, gdje će se rastvoriti. Nije potrebno piti napitke ili vodu.
Nemojte čuvati oralni liofilizat van blistera za buduću upotrebu.



Ako ste uzeli više lijeka VYDURA nego što je trebalo
Razgovarajte sa svojim ljekarom ili farmaceutom ili odmah idite u bolnicu. Ponesite sa sobom pakovanje lijeka i ovo uputstvo.

Ako ste zaboravili da uzmete lijek VYDURA
Ako uzimate lijek VYDURA za sprečavanje pojave migrene i propustite dozu, samo uzmite sljedeću dozu u uobičajeno vrijeme. Nemojte da uzimate dvostruku dozu da biste nadoknadili propuštenu dozu.

Ako imate dodatnih pitanja o uzimanju ovog lijeka, obratite se ljekaru ili farmaceutu.


4.	MOGUĆA NEŽELJENA DEJSTVA

Kao i svi ljekovi i lijek Vydura može izazvati neželjena dejstva, iako se ona ne moraju javiti kod svakoga.

Prestanite da koristite lijek VYDURA i odmah se obratite svom ljekaru ako imate znake alergijske reakcije kao što su jak osip ili otežano disanje. Alergijske reakcije na lijek VYDURA su rijetke (mogu se javiti kod najviše 1 od 100 osoba).

Često neželjeno dejstvo (koje se može javiti kod najviše 1 od 10 osoba) je mučnina.

Prijavljivanje sumnji na neželjena dejstva

Ako Vam se javi bilo koje neželjeno dejstvo recite to svom ljekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri. Ovo uključuje i bilo koja neželjena dejstva koja nijesu navedena u ovom uputstvu. 
Prijavljivanjem neželjenih dejstava možete da pomognete u procjeni bezbjednosti ovog lijeka. Sumnju na neželjena dejstva možete da prijavite i Institutu za ljekove i medicinska sredstva (CInMED):
Institut za ljekove i medicinska sredstva 
Odjeljenje za farmakovigilancu
Bulevar Ivana Crnojevića 64a, 81000 Podgorica
tel: +382 (0) 20 310 280
fax: +382 (0) 20 310 581
www.cinmed.me
nezeljenadejstva@cinmed.me
putem IS zdravstvene zaštite
QR kod za online prijavu sumnje na neželjeno dejstvo lijeka:

[image: https://cinmed.me/wp-content/uploads/2022/11/Online-prijava-NDL-QR-code-300x300.jpg]


5.	KAKO ČUVATI LIJEK VYDURA

Lijek čuvajte van pogleda i domašaja djece.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka upotrebe navedenog na kutiji i blisteru nakon „Važi do“. Rok upotrebe odnosi se na posljednji dan navedenog mjeseca.

Ne čuvati na temperaturi iznad 30° C. Čuvati u originalnom pakovanju radi zaštite od vlage.

Ljekove ne treba bacati u kanalizaciju, niti kućni otpad. Ove mjere pomažu očuvanju životne sredine. Neupotrijebljeni lijek se uništava u skladu sa važećim propisima.


6.	SADRŽAJ PAKOVANJA I DODATNE INFORMACIJE

Šta sadrži lijek VYDURA
· Aktivna supstanca je rimegepant. Jedan oralni liofilizat sadrži 75 mg rimegepanta (u obliku  rimegepant sulfata).
· Ostali sastojci su: želatin, manitol, aroma mente i sukraloza.

Kako izgleda lijek VYDURA i sadržaj pakovanja
VYDURA 75 mg oralni liofilizati su bijele do skoro bijele boje, okrugli i sa utisnutim simbolom [image: ].

Veličine pakovanja:
· 2 x 1 perforirani blister djeljiv na pojediniče doze sa jediničnom dozom oralnog liofilizata (1 blister sa 2 oralna liofilizata).
· 8 x 1 perforirani blister djeljiv na pojediniče doze sa jediničnom dozom oralnog liofilizata (1 blister sa 8 oralna liofilizata).
· 16 x 1 perforirani blister djeljiv na pojediniče doze sa jediničnom dozom oralnog liofilizata (2 blistera sa 8 oralnih liofilizata).


Nosilac dozvole i proizvođač

Nosilac dozvole
Evropa Lek Pharma d.o.o. Podgorica
Kritskog odreda 4/1,
81000 Podgorica, Crna Gora

Proizvođač
HiTech Health Limited
5-7 Main Street
Blackrock Road
Co. Dublin
A94 R5Y4
Irska

Millmount Healthcare Limited
Block 7, City North Business Campus
Stamullen 
Co. Meath 
K32 YD60
Irska

Režim izdavanja lijeka
Lijek se izdaje samo na ljekarski recept.

Broj i datum dozvole
Vydura, oralni liofilizat, 75mg, blister djeljiv na pojedinačne doze, 2 oralna liofilizata: 
2030/24/150 – 3778 od 16.01.2024. godine
Vydura, oralni liofilizat, 75mg, blister djeljiv na pojedinačne doze, 8 oralnih liofilizata: 
2030/24/151 – 3779 od 16.01.2024. godine	
Vydura, oralni liofilizat, 75mg, blister djeljiv na pojedinačne doze, 16 oralnih liofilizata: 
2030/24/152 – 3780 od 16.01.2024. godine

Ovo uputstvo je posljednji put odobreno
Januar, 2024. godine
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