V Dieses Arzneimittel unterliegt einer zuséatzlichen Uberwachung. Dies ermdglicht eine schnelle

Identifizierung neuer Erkenntnisse Uber die Sicherheit. Sie kdnnen dabei helfen, indem Sie
Nebenwirkungen melden. Hinweise zur Meldung von Nebenwirkungen, siehe Ende Kapitel «Welche
Nebenwirkungen kann Vydura haben?».

Information fiir Patientinnen und Patienten

Lesen Sie diese Packungsbeilage sorgfaltig, bevor Sie das Arzneimittel einnehmen bzw. anwenden. Dieses
Arzneimittel ist |hnen persénlich verschrieben worden und Sie dirfen es nicht an andere Personen
weitergeben. Auch wenn diese die gleichen Krankheitssymptome haben wie Sie, kénnte ihnen das
Arzneimittel schaden.

Bewahren Sie die Packungsbeilage auf, Sie wollen sie vielleicht spater nochmals lesen.

Vydura®

Pfizer AG

Was ist Vydura und wann wird es angewendet?
Auf Verschreibung des Arztes oder der Arztin.

Vydura ist ein Lyophilisat zum Einnehmen und enthalt den Wirkstoff Rimegepant, der die Aktivitat einer im
Kdrper vorkommenden Substanz namens «Calcitonin Gene-Related Peptid» (CGRP) blockiert. Menschen,
die an Migrane leiden, weisen erhéhte Konzentrationen von CGRP auf. Rimegepant bindet an den CGRP-
Rezeptor und verringert somit die Mdglichkeit, dass CGRP ebenfalls an diesen Rezeptor bindet. Dies
reduziert die Aktivitdt von CGRP und erzielt zwei Wirkungen:

e eine aktive Migraneattacke kann gelindert werden, und

e bei vorbeugender Einnahme kann die Anzahl von Migraneattacken reduziert werden.
Vydura wird zur Behandlung und Vorbeugung von Migraneanfallen bei Erwachsenen angewendet.
Wann darf Vydura nicht eingenommen / angewendet werden?

Vydura darf nicht eingenommen werden, wenn Sie allergisch gegen Rimegepant oder einen der sonstigen
Bestandteile dieses Arzneimittels sind (siehe auch «Was ist in Vydura enthalten?»).

Wann ist bei der Einnahme / Anwendung von Vydura Vorsicht geboten?

Bitte sprechen Sie mit lnrem Arzt oder Apotheker bzw. mit Ihrer Arztin oder Apothekerin, bevor Sie Vydura
einnehmen.

e wenn Sie schwere Leberprobleme haben.
e wenn Sie eine eingeschrankte Nierenfunktion haben oder dialysepflichtig sind.
Beenden Sie die Einnahme von Vydura sofort und informieren Sie umgehend Ihren Arzt bzw. Ihre Arztin:

e wenn Sie Symptome einer allergischen Reaktion bemerken (z.B. Atembeschwerden oder schwerer
Ausschlag, Anschwellen von Zunge, Mund oder Gesicht, Schluckbeschwerden, Engegefihl im Hals
oder Heiserkeit). Diese Symptome kdnnen auch noch mehrere Tage nach der Einnahme auftreten.

Informieren Sie lhren Arzt, Apotheker bzw. lhre Arztin, Apothekerin, wenn Sie
o an anderen Krankheiten leiden,
e Allergien haben oder
e andere Arzneimittel (auch selbst gekaufte!) anwenden

Darf Vydura wéhrend einer Schwangerschaft oder in der Stillzeit eingenommen /
angewendet werden?

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie vor der Einnahme dieses Arzneimittels Ihren Arzt oder Apotheker bzw.
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Ihre Arztin oder Apothekerin um Rat. Wahrend der Schwangerschaft sollte die Einnahme von Vydura am
besten unterbleiben, da die Wirkungen dieses Arzneimittels auf Schwangere nicht bekannt sind.

Wenn Sie__ stillen oder beabsichtigen, lhr Kind zu stillen, sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker,__bzw.
mit Ihrer Arztin oder Apothekerin bevor Sie dieses Arzneimittel einnehmen. Sie und lhr Arzt bzw. |hre Arztin
sollten gemeinsam entscheiden, ob Sie Vydura wahrend der Stillzeit anwenden sollen oder nicht.

Wie verwenden Sie Vydura?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit Inrem Arzt oder Apotheker bzw. lhrer
Arztin oder Apothekerin ein. Fragen Sie bei lhrem Arzt oder Apotheker bzw. |hrer Arztin oder Apothekerin
nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Die empfohlene Dosis zur Vorbeugung von Migrane-Kopfschmerzen betragt ein Lyophilisat zum
Einnehmen (75 mg Rimegepant) jeden zweiten Tag.

Die empfohlene Dosis zur Behandlung eines Migraneanfalls, der bereits begonnen hat, betragt ein
Lyophilisat zum Einnehmen (75 mg Rimegepant) bei Bedarf, jedoch nicht haufiger als einmal taglich.

Die tagliche Héchstdosis betragt ein Lyophilisat zum Einnehmen (75 mg Rimegepant) pro Tag.

Art der Anwendung
Vydura ist zum Einnehmen.
Das Lyophilisat zum Einnehmen kann mit oder ohne Mahlzeit oder Wasser eingenommen werden.

Anwendungshinweise:

aE— Nur mit trockenen Handen 6ffnen. Schutzfolie einer
(:-\-ﬁ"..'& Einzeldosis der Blisterpackung abziehen und das
/’t ) [N Lyophilisat zum Einnehmen vorsichtig entnehmen.
‘3_\‘_} Das Lyophilisat zum Einnehmen nicht durch die
o Folie dricken.

Das Lyophilisat zum Einnehmen sofort nach dem
Offnen der Blisterpackung und nach der Entnahme
auf oder unter die Zunge legen, wo es sich auflost.
Es ist kein Nachtrinken von Flissigkeit oder
Wasser erforderlich.

Das Lyophilisat zum Einnehmen nicht ausserhalb
der Blisterpackung fir eine spatere Einnahme
aufbewahren.

Wenn Sie eine gréssere Menge von Viydura eingenommen haben, als Sie sollten

Sprechen Sie sofort mit Ihrem Arzt oder Apotheker bzw. mit lhrer Arztin oder Apothekerin oder suchen Sie
umgehend ein Krankenhaus auf. Nehmen Sie die Arzneimittelpackung und diese Packungsbeilage mit.
Wenn Sie die Einnahme von Vydura vergessen haben

Wenn Sie Vydura zur Migranevorbeugung einnehmen und eine Dosis versdaumen, nehmen Sie einfach die
nachste Dosis zum vorgesehenen Zeitpunkt ein. Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die
vorherige Einnahme vergessen haben.

Anwendung bei Kindern und Jugendlichen

Die Anwendung und Sicherheit von Vydura bei Kindern und Jugendlichen unter 18 Jahren ist bisher nicht
gepruft worden.
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Andern Sie nicht von sich aus die verschriebene Dosierung. Wenn Sie glauben, das Arzneimittel wirke zu
schwach oder zu stark, so sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker bzw. mit |hrer Arztin oder
Apothekerin.

Welche Nebenwirkungen kann Vydura haben?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten mussen.

Héufig (betrifft 1 bis 10 von 100 Behandelten)
Ubelkeit.

Gelegentlich (betrifft 1 bis 10 von 1000 Behandelten)

Anzeichen einer allergischen Reaktion (z.B. Atembeschwerden oder schwerer Ausschlag, Anschwellen von
Zunge, Mund oder Gesicht, Schluckbeschwerden, Engegeflhl im Hals oder Heiserkeit). Wenn bei Ihnen
solche Anzeichen auftreten, beenden Sie die Einnahme von Vydura und wenden Sie sich sofort an Ihren
Arzt bzw. lhre Arztin.

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt, Apotheker bzw. lhre Arztin,
Apothekerin. Dies gilt insbesondere auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind.

Was ist ferner zu beachten?
Haltbarkeit

Das Arzneimittel darf nur bis zu dem auf dem Behélter mit «kEXP» bezeichneten Datum verwendet werden.

Lagerungshinweis

Nicht tGber 30 °C lagern.

Den Behalter in der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor Feuchtigkeit zu schitzen.
Ausser Reichweite von Kindern aufbewahren.

Weitere Auskiinfte erteilt Ihnen lhr Arzt, Apotheker bzw. Ihre Arztin, Apothekerin. Diese Personen verfligen
Uber die ausfiihrliche Fachinformation.

Was ist in Vydura enthalten?

Das Lyophilisat zum Einnehmen ist weiss bis gebrochen weiss, rund und tragt das eingepragte Symbol .

Wirkstoffe

1 Lyophilisat zum Einnehmen enthalt 75 mg Rimegepant.

Hilfsstoffe

Lyophilisat zum Einnehmen zu 75 mg: Gelatine, Mannitol (E 421), Minz-Aroma (mit Benzylalkohol),
Sucralose.

Zulassungsnummer

69035 (Swissmedic).

Wo erhalten Sie Vydura? Welche Packungen sind erhéltlich?
In Apotheken nur gegen arztliche Verschreibung.

Vydura 75 mg Lyophilisat zum Einnehmen: 2, 8, 16.
Zulassungsinhaberin

Pfizer AG, ZUrich.
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Diese Packungsbeilage wurde im Juni 2026 letztmals durch die Arzneimittelbehorde (Swissmedic)
gepruft.

PIL V005
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