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Vydura (rimegepant)

06w, nperneg Ha Vydura n ocHoBaHUSA 3a pa3peluasaHe B EC

KakBo npeacrasnssa Vydura n 3a KakBO ce usnonssBa?

Vydura e nekapctso, KOETO Ce M3Mos3Ba 3a JIeYeHNe Ha MUrpeHa CbC unu 6e3 aypa (HeobudaiHu
3PUTENHN WU APYrY CEH30PHM yCellaHna) Npy Bb3pacTHU. M3Mon3Ba ce Cbllo 3@ NPodUIaKTUYHO
JIeYeHME Ha MUTPEHa Npu Bb3PaCTHW, KOWTO MMAT Hal-Masnko 4 MUrpeHO3HM NPUCTbMNA MECEYHO.

Vydura cbabpixa akTUBHOTO BELLECTBO pMMerenaHT (rimegepant).
Kak ce nanonssa Vydura?

Vydura ce npegnara noa dopMaTta Ha nepopaneH 1MohunmM3aT, KOWTO ce NoCcTaBsa BbpXy e3uka Uaun noga
Hero v ce pasTeBaps B ycraTa.

Vydura ce npuemMa BeAHbX AHEBHO 3a JleYeHME Ha MUrPeHa M NMpe3 AeH 3a NpoduiakTuka Ha MUrpeHa.
JlekapCcTBEHMAT NPOAYKT CE OTMycKa Mo S1IeKapcko npeanucaHume.

3a noBeye MHdOpMaLMsa OTHOCHO ynoTpebaTta Ha Vydura BMXTe NMCTOBKaTa MW Ce CBbPXXETE C Balms
nekap wnn dapmauesT.

Kak pencrBa Vydura?

3a pa3BUTUETO Ha MUIrpeHa AONpPUHACS BeWeCcTBO B OpraHnu3Ma, HapeyeHo KanuMTOHWH-reH-CBbp3aH
nentng (CGRP). AKTUBHOTO BellecTBO BbB Vydura, puMerenaHT, ce cBbp3Ba C peuenTtopa (uenta) 3a
CGRP. Mo To31 HaunMH NekapcTBOTO NpeaoTBpaTsaBa cBbp3BaHeTo Ha CGRP ¢ Hero. Toea nomMara 3a
Ne4yeHMeTo Ha MUrpeHa 1 CbLo Taka NpefoTBpaTsaBa Bb3HUKBAHETO HA MUTPEHO3HU MPUCTBLNN.

KakBu nonsmu ot Vydura ca yctaHOBEHM B nNpoy4yBaHusaTa?

B Tpu ocHOBHUM Npoy4yBaHuns npu o6wo okono 3500 Bb3pacTHM e nokasaHo, Ye Vydura e no-edpekTuBeH
oT nnauebo (cnano neyeHune) 3a nedyeHne Ha MUrpeHa. MaumeHTUTe C NPUCTLN Ha MUFPeHa,
npuYMHsIBaLlLa yMepeHo A0 CUMITHO rnaBobonne, otbenasBaT HMBOTO Ha 60/Ka ABa Yaca cnej sie4yeHneTo
no 4-creneHHa nukepTtoBa ckana (0 = nunca Ha 6onka, 1 = neka 6onka, 2 = ymepeHa 6osnka, 3 =
cunHa 6onka).
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CpenHo B TpuTe npoy4Banumsa 20 % oT naumeHTuTe, npuemawm Vydura, HaMaT 6onka cnep ABa yaca B
cpaBHeHue ¢ 12 % cpefHo 3a nauneHTuTe, npuemawm nnauebo. Vydura e edbekTBEH M 3a leyeHne Ha
APy CUMNTOMW Ha MUIpeHa KaTo ¢poTodobusa (aHopManHa YyBCTBUTENTHOCT Ha OYMTE KbM CBET/INHA),
¢doHodobus (aHOopManHa YyBCTBUTENHOCT KbM 3BYyLUM) UKW rageHe (No3mBKM 3@ NOBpPbLLAHE): CpeaHo
okono 36 % oT nauneHTuTe, npuemawm Vydura, He ca MManu eamH OT rOpHMUTE CUMNTOMM ABa 4Yaca
cnej ieYeHNEeTo B CpaBHEHKME € 0KoJ10 27 % OT nauMeHTuTe, NnpMeMawm nnauebo.

B Apyro npoyusaHe e nokasaHo, 4ye Vydura e edeKkTMBEH 3a HaMansBaHe Ha 6pos Ha AHUTE, B KOUTO
naumveHTUTe cTpagaT OT MurpeHa. lNpoyysaHeTo obxBawa 747 Bb3pacTHWU, KOUTO ca nManu oT 4 oo 18
MUIPEHO3HM NPUCTBbNAa MeceyHo; Te ca npuemanu Vydura unu nnauebo npes AeH B NpoAb/HKEHNE Ha
MakcumyMm 12 ceammum. MNpu naumeHTuTe, nekysBaHu ¢ Vydura, ca otbensizaHu cpegHo 4,3 no-manko
OHW C MUIPEeHN Npe3 nocnegHnTe 4 ceAMUUM Ha NPOYYBAHETO B CpaBHeHMe ¢ 3,5 no-manko gHu nNpu
naumMeHTuTe Ha nnauebo.

KakBu ca puckoBeTte, cBbp3aHu ¢ Vydura?

Hali-uectaTa HexenaHa peakuunsa npu Vydura (KosaTo MOXe Aa 3acerHe He noseye oT 1 Ha 10 gywu) e
rageHe. CBpbX4yBCTBUTENHOCT (aneprnuyHa peakums), BKIOUMTENHO ANCNHEs (3aTpyAHEHO AMLwaHe) U
Texbk 06puB, MoraT ga 3acerHat 4o 1 Ha 100 gyww.

3a NbHUA CMUCBK Ha HeXenaHuTte peakuunu, cbobLeHn npu Vydura, BWXTE NIMCTOBKaATaA.

3auwo Vydura e pa3speweH 3a ynorpeba B EC?

MNokasaHo e, ye Vydura e no-edekTnBeH oT nnauebo 3a HaMmansBaHe Ha rnasobonuaTa u Apyru
CMMMTOMM Ha MUIPEHa U 3a HaMansBaHe Ha 6posi Ha AHUTE, B KOUTO NauMEeHTUTE CTpadaT OT MUrpeHa,
BbMNPEKM Ue cTeneHTa Ha edekTa ce cumTa 3a yMepeHa. MNpodunsbT Ha 6e3onacHocT Ha Vydura ce cunta
3a 6naronpusTeH.

Mopaan ToBa EBponeiickaTa areHUus no fiekapcTeaTa pellun, Ye nonsuTe oT ynotpebarta Ha Vydura ca
no-rosieMn oT PUCKOBETE M TO3M MPOAYKT MOXe Aa 6bae paspelleH 3a ynotpeba B EC.

KakBu Mepku ce npeanpuvemMar, 3a Aa ce rapaHTupa 6esonacHaTa u
ecdexkTBHa ynorpeba Ha Vydura?

MpenopbkuTe U Npeana3HUTe Mepkn 3a 6esonacHaTa n ecdekTMBHa ynoTtpeba Ha Vydura, kouto crneasa
Ja ce crassaT OT MeAWUMHCKUTE CNeLmManncTM n naumeHTUTe, ca BKIOYEHN B KpaTKaTa XxapakTepucTmka
Ha NpoAyKTa W B JIMCTOBKATa.

KakTo npu BCUYKKM NeKapcTBa, AAHHUTE BbB Bpb3ka C ynoTtpebaTta Ha Vydura HenpekbcHaTo ce
npocneaseat. CbobLIEHUTE HEeXeNnaHu peakumm, CBbp3aHu ¢ ynotpebaTa Ha Vydura, BHUMATENHO ce
OLEHSBAT M Ce npeanpuveMaT BCUYKU HEO6XOAMMU MEPKM 3@ 3aluMTa Ha NauneHTUTe.

AonbnHutenHa nHdpopmaumsa 3a Vydura:

JonbnHutenHa nHdopmaums 3a Vydura MoxeTe fa HamepuTe Ha yebcanTa Ha AreHuusaTa:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/vydura
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