PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE

ZOMIG 2,5 mg
ZOMIG 5 mg
zolmitriptanum
potahované tablety

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci diive, nez za¢nete tento pifipravek pouzivat.
Ponechte si piibalovou informaci pro pripad, ze si ji budete potifebovat piecist znovu.

Mate-1i jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékare nebo lékarnika.

Tento pripravek byl predepsan Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob€. Mohl by ji ublizit, a to i
tehdy, ma-li stejné priznaky jako Vy.

Pokud se kterykoli z nezadoucich ucinki vyskytne v zavazné mire, nebo pokud si vSimnete
jakychkoli nezadoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci, prosim,
sdélte to svému lékati nebo lékarnikovi.

V pribalové informaci naleznete

1.

ARG ol e

1.

Co je ZOMIG a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost piedtim, neZ zaénete ZOMIG uzivat
Jak se ZOMIG uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ZOMIG uchovavat

Dalsi informace

CO JE ZOMIG A K CEMU SE POUZIVA

ZOMIG obsahuje 1éc¢ivou latku zolmitriptan. Tato 1éciva latka patii do skupiny 1éciv
oznaCovanych jako triptany. ZOMIG se pouziva k 1écbé bolesti hlavy - migrény.

2.

Ptiznaky migrény mohou byt zpiisobeny rozsifenymi cévami v oblasti hlavy. ZOMIG
zuzuje tyto rozsSifené cévy. Tim se napomaha k odstranéni pfiznakl boleni hlavy a
jinych piiznaki zachvatu migrény, napf. pocit nevolnosti (nuceni na zvraceni a
zvraceni) a pocit zvysené citlivosti na svétlo a zvuky.

ZOMIG tcinkuje pouze kdyz zachvat migrény jiz zaCal. Nezabrani vSak opakovani
zachvatu.

CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST PREDTIM, NEZ ZACNETE
ZOMIG UZIVAT

Nepouzivejte piripravek ZOMIG jestlize:

jste alergicky/a (precitlivély/a) na zolmitriptan nebo kteroukoliv dalsi slozku pfipravku
(viz bod 6 “Dalsi informace”).

mate vysoky krevni tlak.

mate onemocnéni srdce, napf. po infarktu myokardu, mate anginu pectoris (bolest na
hrudi ¢asto vyvoland namahou nebo pfi rozcileni), mate Prinzmetalovu anginu pectoris
(bolest na hrudi, kterd ptichazi i za klidu) nebo mate problémy se srdcem, které se
projevuji obtiznym dychanim a tlakem na hrudniku.

m¢el(a) jste mozkovou mrtvici nebo kratkodobé problémy podobné mrtvici (pfechodna
ischemicka ataka/TIA).

uzivate jind léCiva k1écbé migrény (napf. ergotaminové alkaloidy jako je
dihydroergotamin a methysergid).
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Pokud se néktery z vySe uvedenych bodl vztahuje také na Vs, nemizete uzivat ZOMIG.
V piipadé nejistoty se poradte s Iékafem nebo lékarnikem jeSté pfed prvnim uzitim
ptipravku.

Zv1astni opatrnosti pfi pouziti piipravku ZOMIG je zapotiebi, pokud mate:

- riziko rozvoje ischemické choroby srdecni (Spatny pritok krve cévami, které¢ zasobuji
srdce). Vase riziko je vyssi, pokud koufite, mate vysoky krevni tlak, vysokou hladinu
cholesterolu v krvi, cukrovku (diabetes mellitus) nebo nékdo jiny ve Vasi rodiné mél
ischemickou chorobu srde¢ni.

- Wolff-Parkinson-White syndrom (porucha srde¢niho rytmu).

- problémy s jatry.

- bolesti hlavy, které se lisi od Vasi obvyklé migrenozni bolesti hlavy.

Pokud nastupujete do nemocnice, feknéte 1€kati, ze uzivate ZOMIG.
ZOMIG neni uréen détem a mladistvim ve véku do 18 let a starSim lidem nad 65 let.

Podobné jako u jinych 1é¢iv k 1é¢b€ migrény, mize nadmérné uzivani piipravku ZOMIG
zpusobovat denni bolesti hlavy nebo mutiZze zplsobovat zhorSovani migrény. Poradte se se
svym lékafem, pokud si myslite, Ze je to Vas pfipad. Lékai mize podavani pripravku ZOMIG
prerusit, aby doslo k obnoveni stavu.

Vzijemné piisobeni s dal§imi lé¢ivymi pripravky

Informujte, prosim, svého lékafe nebo lékarnika o vSech lécich, které uzivate nebo jste

uzival(a) v nedavné dobé, véetné 1ékd dostupnych bez 1ékarského predpisu.

Zvlaste dulezité jsou informace o nasledujicich 1é¢ivech:

Léky k lecbe migrény

- Pokud uzivate jiné triptany (napf. sumatriptan nebo naratriptan), uzijte ZOMIG az po
uplynuti 12 hodin.

- Po wvziti ptipravku ZOMIG Ize podat jiny triptan az po uplynuti 12 hodin.

- Pokud uzivate 1éky s obsahem ergotaminu nebo jiné 1éky namelového typu (napf.
ergotamin nebo methysergid), vyckejte 24 hodin pted uzitim ptipravku ZOMIG.

- Po uziti pfipravku ZOMIG uzijte ergotamin nebo lé¢iva namelového typu az po
uplynuti 6 hodin.

Léky k lecbeé deprese

- Inhibitory monoaminooxidazy, zndmé téz jako IMAO (napt. moklobenid).

- Selektivni inhibitory zpétného vychytavani serotoninu — SSRI, napf. fluoxetin,
paroxetin, fluvoxamin, sertralin.

- Inhibitory zpétného vychytavani serotoninu a noradrelinu — SNRI, napf. venlafaxin
nebo duloxetin.

Dalsi lécive pripravky
- Cimetidin (k 1é¢b¢ nechutenstvi a Zalude¢nich viedt).

- Chinolonova antibiotika, napft. ciprofloxacin.

Soucasné s pripravkem ZOMIG byste nemél(a) uzivat rostlinné pfipravky s obsahem trezalky
teCkované (Hypericum perforatum). Pokud jiz tfezalku teckovanou uzivate, pfestante ji uzivat
a informujte o tom lékate pti nejbliz§i navstéve.

Uzivani pripravku ZOMIG s jidlem a pitim
ZOMIG miizete uzivat pred jidlem i v pribéhu jidla. Jidlo nema vliv na G¢innost pfipravku.

Téhotenstvi a kojeni
Porad’te se svym lékafem nebo Iékarnikem drive, nez za¢nete uzivat jakykoliv lék.
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- Neni znamo, zda je uzivani piipravku ZOMIG v pribéhu téhotenstvi skodlivé. Pokud
jste t€hotna nebo se snazite otéhotnét, porad'te se s 1ékarem diive nez zacnete ZOMIG
uZivat.

- Informujte 1€kate, pokud kojite, pfedtim nez zacnete pripravek uzivat.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

- V pribéhu zachvatu migrény mohou byt Vase reakce pomalejsi nez obvykle. Tuto
okolnost musite mit na paméti, pokud budete fidit nebo obsluhovat stroje.

- ZOMIG pravdépodobné neovlivni Vasi schopnost fidit nebo obsluhovat stroje. Mizete
vSak byt pon¢kud ospali. Vzdy byste méli znat svou reakci na podani ptipravku jesté
predtim, nez budete tyto ¢innosti vykonavat.

Diilezité informace o nékterych sloZzkach pripravku ZOMIG
ZOMIG obsahuje laktosu, coz je druh cukru. Pokud Vam lékar tekl, ze nesnasite nékteré
cukry, feknéte o tom lékafi predtim, nez zacnete piipravek uzivat.

3. JAK SE ZOMIG UZiVA

Vzdy uzivejte pripravek presn¢ podle pokynt svého Iékare. Pokud si nejste jisty(a), porad’te

se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Uzijte ZOMIG co nejdtive, jakmile se dostavi zachvat migrény. ZOMIG muzete uzit i

v prubehu zachvatu.

- Obvykla davka je jedna 2,5 mg tableta.

- Spolknéte tabletu a zapijte ji vodou.

- Dalsi tabletu mtizete uzit, pokud bolest trva po uplynuti 2 hodin nebo pokud se zachvat
dostavi znovu v pribéhu 24 hodin.

Pokud nedojde k tleve, informujte o tom svého I¢kare. Lékat miize Vasi 1écbu zmenit.
Neuzivejte vétsi davku nez Vam predepsal 1€kar.

Neuzivejte vice nez 2 tablety po 2,5 mg (nebo 2 tablety po 5mg ) v pribéhu 24 hodin.
Maximalni davka je 10 mg za 24 hodin.

Jestlize jste uzil(a) vétsi davku pripravku ZOMIG

Jestlize jste uzil(a) vétsi davku ptipravku ZOMIG nez Vam predepsal 1ékar, zavolejte mu
nebo jdéte piimo do nemocnice. Vezméte si sviij 1€k s sebou, aby bylo ziejmé o jaky 1€k se
jedna.

4. MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Podobné jako vSechny léky, miize mit i ZOMIG nezadouci uCinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého. Nékteré ptiznaky mohou byt soucasti samotného zachvatu migrény.

Prestante uzivat ZOMIG a kontaktujte okamzité 1ékate, pokud se u Vas objevi:

Vziacné (u méné neZ jednoho pacienta z 1000)

- Alergicka reakce veetné svédivé vyrazky (kopfivka) a otok obliCeje, rtil, jazyka a hrdla
(anafylakticky Sok, angioedém).

Velmi vzacné (u méné neZ jednoho pacienta z 10000)

- Angina pectoris (bolest na hrudi, ¢asto pii namaze), srde¢ni ptihoda (infarkt myokardu)
nebo zuZeni srde¢nich cév. Projevuje se bolesti na hrudi a neschopnosti se nadechnout.

- Zuzeni cév vyzivuyjich stievo, které muze vést k poskozeni stfeva. Pfiznaky zahrnuji
bolest bticha a krvavy prijem.

- Krvaceni do mozku nebo mozkova mrtvice.
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Mezi dal$i nezadouci ucinky patfi:

Casté (u méné neZ jednoho pacienta z 10)

Tyto nezadouci ucinky jsou obvykle mirné a po kratké dobé obvykle ustupuji.

- Neobvyklé pocity jako je brnéni prstii na ruce i noze nebo zvySena citlivost kiize na
dotyk.

- Pocit ospalosti, zavraté nebo pocit horka.

- Bolest hlavy.

- Nepravidelna srde¢ni akce.

- Pocit nuceni na zvraceni/nevolnost nebo zvraceni.

- Bolest bficha.

- Sucho v tstech.

- Svalova slabost a bolest svalti.

- Pocit celkové slabosti.

- Pocit tihy, svirani, bolesti nebo tlaku v krku, §iji, pazich a nohach nebo na hrudniku.

Méné casté (u méné nez jednoho pacienta ze 100)

- Velmi rychla ¢innost srdce (tachykardie).

- Mirné€ zvySeny krevni tlak.

- Mirng vy§s§i tvorba moci a zvySena potieba moceni.

Neobavejte se tohoto seznamu nezadoucich u€inkti. U Vas se nemusi objevit zadny z nich.
Pokud se kterykoli z nezddoucich u¢inkl vyskytne v zdvazné mife, nebo pokud si vSimnete
jakychkoli nezadoucich U¢inkd, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci, sdélte to
svému lékati nebo 1ékarnikovi.

5. JAK ZOMIG UCHOVAVAT

Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

Uchovavejte pti teploté do 30°C.

ZOMIG nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabi¢ce a blistru za
,Pouzitelné do:* nebo EXP. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedené¢ho
mésice.

Lécivé ptipravky se nesmi vyhazovat do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se
svého Iékarnika, jak mate likvidovat ptipravky, které jiz nepotifebujete. Tato opatieni
pomahaji chranit zivotni prostiedi.

6. DALSI INFORMACE

Co ZOMIG 2,5 mg obsahuje

Lécivou latkou je zolmitriptan. Jedna potahovana tableta obsahuje 2,5 mg zolmitriptanu.
Pomocnymi latkami jsou: hypromelosa, laktosa, magnesium-stearat,, mikrokrystalicka
celulosa, makrogol 400 a 8000, sodna sil karboxymethylskrobu, oxid titani¢ity (E171), Zluty
oxid zelezity.

Co ZOMIG 5 mg obsahuje

Lécivou latkou je zolmitriptan. Jedna potahovana tableta obsahuje 5 mg zolmitriptanu.
Pomocnymi latkami jsou: hypromelosa, laktosa, magnesium-stearat,, mikrokrystalicka
celulosa, makrogol 400 a 8000, sodna sil karboxymethylskrobu, oxid titaniCity (E171),
Cerveny oxid Zelezity.

Jak ZOMIG 2,5 mg vypada a co obsahuje toto baleni
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ZOMIG 2,5 mg tablety jsou zluté, kulaté a na jedné strané oznacené pismenem ,,Z*. Dodavaji
se v blistrech po 3, 6 nebo 18 tabletach.

Jak ZOMIG 5 mg vypada a co obsahuje toto baleni
ZOMIG 5 mg tablety jsou rizové, kulaté a na jedné strané oznacené pismenem ,,Z*“. Dodavaji

se v blistrech po 3, 6 nebo 18 tabletach.

Drzitel rozhodnuti o registraci
AstraZeneca UK Ltd., Macclesfield, Cheshire, Velka Britanie

Vyrobce
AstraZeneca UK Ltd., Macclesfield, Cheshire, Velka Britanie

Dalsi informace o tomto pfipravku ziskate umistniho zastupce drzitele rozhodnuti
0 registraci.

AstraZeneca Czech Republic s.r.o., Plzeniska 3217/16, 150 00 Praha 5
Tel.: 222 807 111
Fax: 222 807 221

Tato ptibalova informace byla naposledy schvalena 12.5.2010
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