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Tkracend informace o Ié5ivém pripravku  Tento l6Givy pFipravek podléhd dalsimu sledovani To umazni rychlg ziskéni novyeh informaci o bezpetnosti. Zadéme zdravotnicke pracovniky, aby hiasilijakakoli podezent na nezédouc dginky.

Nézev a lékova forma: Vyepti 100 mg koncentrét pro infuzni roztok, Vyepti 300 mg koncentrat pro infuzniroztok. Léiva létka: Vyepti 100 mg koncentrét pro infuzni roztok: Jedna injekénilahvicka koncentratu obsahuje 100 mg eptinezumabu
v 1 ml. Vyepti 300 mg koncentrat pro infuzni roztok: Jedna injekéni lahvitka koncentratu obsahuje 300 mg eptinezumabu ve 3 ml. Indikace: Vyepti je indikovén k profylaxi migrény u dospélyeh, ktefi maji nejméné 4 migrendzni dny v mésici.
Dévkovani: Doporucend ddvka je 100 mg poddvanych ve formé intravendznf infuze kazdyich 12 tydnii. Nekterym pacientiim miiZe prospivat dévka 300 mg poddvand ve formg intravendzniinfuze kazdych 12 tydnd. Zpiisob podani: Pripravek Vyepti je
uren k intravendznimu podani pouze po natedéni. Kontraindikace: Hypersenzitivita na Icivou latku nebo na kteroukoli pomocnou létku. Zviastni upozornéni: Kardiovaskuldrni riziko: Pacienti s kardiovaskuldrnim onemocnénim v anamnéze
(napf. hypertenze, ischemickd choroba srdecni) byliz Klinickych studif vylougeni. U téchto pacientd nejsou k dispozici Z4dné Gdaje o bezpecnosti. Zdvaznd hypersenzitivita: Byly hldSeny zdvazné hypersenzitivnireakce, véetng anafylaktickych reakc,
které se mohou objevit béhem nékolika minut po zahajeniinfuze. VEtSina hypersenzitivnich reakci se vyskytla béhem infuze a nebyla zavaznd. Pokud dojde k zvazné hypersenzitivnireakei, je tfeba poddvani pFipravku Vyepti okamité prerusit a zahdjt
vhodnou terapii. Pokud hypersenzitivni reakce neni zavaznd, je pokratovani v dali I66bé pripravkem Vyepti na zvazenf oSetfujiciho Iékare s ohledem na pomér pfinosu a rizika pro konkrétniho pacienta. Tento I6Givy pfipravek obsahuje 40,5 mg
sorbitolu v jednom ml a 0,15 mg polysorbatu 80 v jednom ml. Pacientiim s hereditarni intoleranci fruktdzy (hereditary fructose intolerance, HFI) nesmi byt tento pfipravek podén, pokud to neni nezbytn nutné. U kazdého pacienta musi byt pred
podénim tohoto I&Givého pripravku zjiSténa podrobnd anamnéza se zaméafenim na symptomy HFI. Interakee: Interakce eptinezumabu se soutasné podvanymi Iéky, které jsou substraty, induktory nebo inhibitory enzymii cytochromu P450,
se nepovazuji za pravdapodobné. Fertilita, thotenstvi a kojeni: Podavéni pripravku Vyeptivt8hotenstvi se z preventivnich divod nedoporucuje. Je zndmo, Ze lidsky IgG se v prvnich dnech po porodu vylucuje do materského migkaa jeho koncentrace
brzy poté klesd na nizké hodnoty; v ddslecku toho nelze vylouGit riziko pro kojené dité v tomto krdtkém obdob. Po tomto obdobi je mozné zvait pouzitf eptinezumabu béhem kojen, pouze pokud je to Kiinicky indikovéno. Nezadouci dginky.
Casté: Nazofaryngitida, hypersenzitivni reakce, reakce souvisejici s infuzi, inava. Méné Gasté: Anafylaktickd reakce. Predavkovani: V pripads predavkovani ma byt pacient Iécen symptomaticky a podle potfeby maji byt zavedena podpiirnd opatfent.
Ivlastni opatfeni pro uchovavani; Uchovévejte v chladnicce (2 °C-8 °C). Chraiite pred mrazem a neprotfepavejte. Uchovévejte injekéni lahvicku v krabicce, aby byl pripravek chranén pred svétlem. Po vyjmutiz chladnicky musi byt pripravek Vyepti
pfi uchovavani v plvodnf krabitice pri pokojové teploté (do 25 °C) spotfebovan do 7 dni, jinak musi byt zlikvidovén. Pokud je uchovavan pfi vysSiteploté nebo po delsf dobu, musi byt zlikvidovan. Po nafed&ni miiZe byt roztok uchovavan pfi pokojové
teploté (do 25 °C) nebo v chladnicee pri teploté 2 °C-8 °C. Po nafedgni musi byt infuze infuzniho roztoku pfipravku Viyepti poddna do 8 hodin. Dostupné Iékove formy a velikosti baleni: Vyepti 100 mg koncentrat pro infuzni roztok je k dispozici
v balenf po T injekéni lahvitce k jednordzovému pouZiti. Vyepti 300 mg koncentrat pro infuzni roztok je k dispozici v baleni po 1 injekéni lahvitce k jednordzovému pouiti. Dritel rozhodnuti o registraci: H.Lundbeck A/S, Ottiliavej 9, 2500 Valby,
Dénsko. Registracni islo: EU/1/21/1599/001-003. Datum posledni revize textu SPC: 12. 9. 2024. Datum posledni revize zkracené informace; 10. 2024. Vijdej pripravku je vézan na Iékarsky predpis. Pripravek Vyepti 100 mg koncentrét
proinfuzniroztok je hrazen z prostfedki vefejného zdravotniho pojiSténi. Pripravek Vyepti 300 mg koncentrat pro infuzniroztok nenihrazen z prostredki vefejného zdravotniho pojisténi.
Predtim, neZ pripravek Vyepti predepiSete, prectéte si, prosim, Gipiné znéni Souhrnu tdajti o pFipravku. Podrobné informace o tomto [6givém pfipravku jsou k dispozicina webovyich strankéch www.lundbeck.cz a www.sukl.cz.
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