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Vydura (rimegepantas)
Vydura apzvalga ir kodél jis buvo registruotas Europos Sajungoje (ES)

Kas yra Vydura ir kam jis vartojamas?

Vydura - tai vaistas, kuriuo gydomi suaugusieji, kuriems pasireiSkia migrena su aura (nejprasti regos
ar kiti jutiminiai potyriai) ar be jos. Jis taip pat skiriamas siekiant iSvengti migrenos suaugusiesiems,
kuriems per ménesj pasireiskia bent 4 migrenos priepuoliai.

Vydura sudétyje yra veikliosios medZiagos rimegepanto.
Kaip vartoti Vydura?

Vydura tiekiamas iSdziovinty sublimacijos bldu kapsuliy, kurias galima déti ant liezuvio arba po juo,
kur jos istirpsta, forma.

Migrenos gydymui Vydura skiriamas kartg per parg, o migrenos profilaktikai — kas antra para.
Vaisto galima jsigyti tik pateikus recepta.

Daugiau informacijos apie Vydura vartojima ieSkokite pakuoteés lapelyje arba kreipkités | gydytojq arba
vaistininka.

Kaip veikia Vydura?

Migrenos atsiradimg skatina informacijg perduodanti organizmo cheminé medziaga, vadinama su
kalcitonino genu susijusiu peptidu (CGRP). Veiklioji Vydura medziaga rimegepantas jungiasi prie CGRP
receptoriaus (taikinio). Prisijunges prie Sio receptoriaus, vaistas neleidZzia CGRP prie jo prisijungti. Tai
padeda gydyti migreng ir iSvengti migrenos.

Kokia Vydura nauda nustatyta tyrimuose?

Atlikus tris pagrindinius tyrimus, kuriuose dalyvavo i$ viso mazdaug 3 500 suaugusiyjy, nustatyta, kad
Vydura yra veiksmingesnis uz placebg (preparatg be veikliosios medZziagos) gydant migreng. Pacientai,
kuriems buvo diagnozuotas migrenos priepuolis, sukeliantis vidutinio stiprumo arba stipry galvos
skausmg, praéjus dviem valandoms po gydymo vertino skausmo lygj pagal 4 baly Likerto skale

(0 - skausmas nepasireiske, 1 - lengvas skausmas, 2 - vidutinio stiprumo skausmas, 3 - stiprus
skausmas).
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Vidutiniskai trijuose tyrimuose po dviejy valandy skausmo nejuto 20 proc. Vydura vartojusiy pacienty
ir vidutiniSkai 12 proc. placeba vartojusiy pacienty. Vydura taip pat veiksmingai gydé kitus migrenos
simptomus, kaip antai fotofobijg (nenormaly akiy jautruma Sviesai), fonopijg (nenormaly jautruma
garsams) ar pykinima - vidutiniSkai mazdaug 36 proc. Vydura vartojusiy pacienty praéjus dviem
valandoms po gydymo nenustatyta vieno i$ pirmiau minéty simptomuy, palyginti su mazdaug 27 proc.
placebg vartojusiy pacienty.

Kitas tyrimas parodé, kad Vydura pacientams veiksmingai sumazina dienuy, kai pasireiskia migrena,
skaiciy. Tyrime dalyvavo 747 suaugusieji, kuriems pasireiské nuo 4 iki 18 migrenos priepuoliy per
ménesj; pacientai iki 12 savaiciy kas antrg dieng vartojo Vydura arba placeba. Per paskutines 4 tyrimo
savaites Vydura vartojusiems pacientams migrena pasireiské vidutiniskai 4,3 dienos maziau, o
vartojusiems placebg - 3,5 dienos maziau.

Kokia rizika siejama su Vydura vartojimu?

Dazniausias Vydura Salutinis poveikis (galintis pasireiksti ne daugiau kaip 1 Zzmogui i$ 10) yra
pykinimas. Padidejes jautrumas (alergine reakcija), jskaitant dispnéja (pasunkejusj kvépavima), ir
stiprus iSbérimas gali pasireiksti ne daugiau kaip 1 Zmogui i$ 100.

ISsamy, visy Vydura Salutinio poveikio reiskiniy ir apribojimy sarasa galima rasti pakuotés lapelyje.
Kodél Vydura buvo registruotas ES?

Nustatyta, kad Vydura veiksmingiau uz placebg mazino galvos skausma ir kitus migrenos simptomus ir
sumazino dieny, kuriomis pacientams pasireiSké migrena, skaiciu, nors manoma, kad poveikio apimtis
yra nedidelé. Vydura saugumo charakteristikos laikomos priimtinomis.

Todél Europos vaisty agentira nusprendé, kad Vydura nauda yra didesné uz keliama rizikq, ir jis gali

bati registruotas vartoti ES.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga Vydura
vartojima?

1 preparato charakteristiky santrauka ir pakuoteés lapelj jtrauktos saugaus ir veiksmingo Vydura
vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos priezitros specialistai ir
pacientai.

Kaip ir visy vaisty, Vydura vartojimo duomenys yra nuolatos stebimi. Itariamas Vydura Salutinis
poveikis yra kruopsciai vertinamas ir imamasi visy reikiamy, priemoniy pacientams apsaugoti.

Kita informacija apie Vydura

Daugiau informacijos apie Vydura rasite Agenturos tinklalapyje adresu:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/vydura
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