Ptiloha ¢. 1 k rozhodnuti o zméné registrace ¢.j.
Piibalova informace - RP

Tuto informaci ctéte pozorné, protoze obsahuje pro Vas dulezZité udaje. Pokud mdte dalst
otdzky, obratte se na svého lékare nebo lékarnika.

Nazev pripravku
Zomig rapimelt

SloZeni

Jaka je léciva latka?

Zomig rapimelt obsahuje léCivou latku zolmitriptanum (zolmitriptan) 2,5 mg v 1 tableté
rozpustné v ustech.

Pomocné latky jsou uvedeny v Uplném sloZeni niZe.

Lékova forma a farmakoterapeuticka skupina

Co je Zomig rapimelt?

Zomig Rapimelt jsou tablety, patii do skupiny 1ékti nazyvanych SHT1 agonisté. Tyto 1éky se
pouzivaji pro lé€bu migrén, protoze plsobi na ¢asti mozku, jez se podileji na zachvatech
migrény.

Indikace

Proc uZivat Zomig rapimelt?

Zomig rapimelt se pouziva pro 1é¢bu migrény v dob¢ zachvatu. Nepouziva se jako prevence
(ptedchazeni) migrén v obdobi mimo zachvaty. Je uréen pro dospélé od 18 do 65 let.

Zomig rapimelt byl predepsan pro Vas osobné a nemél(a) byste jej dat nikomu jinému.

Kontraindikace

Kdy by se Zomig rapimelt nemél uZivat?

Zomig rapimelt nesmi uzivat lidé precitlivéli na 1é¢ivou latku nebo nékterou z pomocnych
latek obsazenych v pfipravku, pacienti s obtizné 1éCitelnym vysokym tlakem, s ischemickou
chorobou srdec¢ni (sniZzeny priitok krve srdecnimi tepnami), pacienti, ktefi trpi bolesti na hrudi
znamou jako Prinzmetalova angina, a dale pacienti s moznym zvySenym rizikem srdecniho
onemocnéni. Pokud patfite do jmenované skupiny, nezapomeiite o tom informovat svého
1ékare.

Co musi vzit v uvahu téhotné a kojici Zeny?

Zomig rapimelt se smi uzivat v téhotenstvi pouze tehdy, pokud ocekavany ucinek 1écby
prevazi nad ptipadnymi riziky pro plod. Kojici zeny mohou uzivat Zomig rapimelt jen tehdy,
pokud je to naprosto nezbytné. Pokud jste t€hotnd nebo téhotenstvi planujete, informujte o
tom svého 1ékare.

Upozornéni

O &em by mél byt informovan Vas oSetiujici lékai?

Mate-1i néjaké srde¢ni potize, bolesti na hrudi (anginu pectoris), srde¢ni zachvaty (infarkt
myokardu), nebo vysoky krevni tlak, nebo pokud u Vas byl zjistén Wolf-Parkinson-Whitetv
syndrom (tzv. preexcita¢ni syndrom, zpisobujici poruchy srde¢niho rytmu), nebo mate
zvySené riziko srde¢niho onemocnéni, popf. Ze jste mél(a) krvaceni do mozku, mrtvici,
informujte o tom svého 1ékate. Lékare rovnéz informujte v piipadé, Ze mate problémy s jatry
nebo trpite fenylketonurii (Zomig rapimelt obsahuje aspartam, ktery je zdrojem fenylalaninu).
Nezapomente lékate také informovat o vSech lécich, které uzivate na migrénu, i o vSech
ostatnich lécich, které Vam byly piedepsany nebo které jste si koupil(a).

Varovani
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Co se musi brdt v uvahu p¥i iizeni motorovych vozidel?

Neni pravdépodobné, ze by Zomig rapimelt mohl ovliviiovat schopnost fizeni motorovych
vozidel. Nicméné si vyzkousejte, diive nez budete tidit, jak na Vas tablety ptisobi (mlze se
objevit ospalost).

Interakce

Které pripravky ovliviiuji ucinek pripravku Zomig rapimelt?

Uctinek piipravku Zomig rapimelt je zesilen pii soudasném uzivani dal$ich 1éki k 16¢bé
migrény (dalsi SHT,; agonisté, agonisté serotoninu, triptany), n¢kterych 1ékti urcenych k 1écbe
depresi (moclobemid, fluvoxamin), k 1é€bé poruch traveni a Zaludecnich viedl (cimetidin), a
dale pfi souCasném uzivani chinolonovych antibiotik (napf. ciprofloxacin). V takovém
pfipad¢ Vam Iékat snizi celkovou denni davku ptipravku Zomig rapimelt.

Navod ke spravnému uzivani

Jaké mnoZstvi a jak ¢asto mate Zomig rapimelt uZivat?

Nasledujici udaje plati, pokud lékar nepredepsal jinak. Dodrzujte prosim tento ndvod k
pouziti, jinak Vam pripravek neprinese plny prospéch.

Obvykla davka je jedna tableta (2,5 mg) pii nastupu migrény. Odtrhnéte horni stranu blistru
tak, jak je znazornéno (viz obrazek na blistru). Nesnazte se vytlacit tabletu pres folii. Umistcte
tabletu na jazyk, kde se rozpusti a pak ji se slinami spolknete. Tabletu nemusite zapijet vodou.
Pretrvava-li migréna po dvou hodinach, nebo pokud se objevi znovu do 24 hodin, uZijte dalsi
tabletu.

Pti t€Zkém poskozeni jater: celkova denni davka by méla byt 5 mg za 24 hodin.

DiileZita informace o pomocné litce obsaZené v pripravku:

Kazda tableta pfipravku Zomig rapimelt obsahuje 2,81 mg fenylalaninu. Trpite-li
fenylketonurii, informujte prosim svého I¢kate, dfive nez zaCnete ptipravek uzivat.

Dalsi rady

Pokud Vam lécba nepiinese ocekavany ucinek, informujte o tom svého 1ékare, ktery Vam
muze 1é¢bu zménit: jednotlivou davku Vam mize zvysit na 5 mg. Béhem 24 hodin neuzivejte
vice nez 10 mg.

Co mate udélat, kdy? uZijete pFili§ mnoho tablet?

Pokud uzijete vice tablet, nez kolik Vam doporucil 1ékaf, nebo pokud tablety sni dité,
vyhledejte 1€kaie nebo nejbliz§i nemocnici.

NeZadouci uéinky
Jaké neZadouci ucinky miize Zomig rapimelt zpiisobit?

Kazdy 1ék muaze vyvolat nezddouci Uc€inky. Zomig rapimelt je vétSinou dobfe snaSen.
Nezadouci ucinky jsou pouze mirného charakteru a rychle vymizi.

Casto se muze vyskytnout bolest bficha, nevolnost, zvraceni, zavrat¢, bolest hlavy, ospalost,
pocit tepla, slabost a sucho v ustech. Nékdy dochazi také k pocitu tize, svirani, bolesti nebo
tlaku v hrdle, krku, na hrudniku nebo na koncetinach. Mohou se také objevit svalové bolesti,
paleni prsti na rukou i nohou, zvySena citlivost klize pti dotyku a polykaci obtize, a dale
nepravidelné buseni srdce (palpitace).

Méné Casto se muze vyskytnout zrychleni srdecni Cinnosti (tachykardie — buseni srdce),
prechodné zvysSeni krevniho tlaku, zvySena tvorba moci nebo zvysena frekvence moceni.
Vzacné byly pozorovany reakce piecitlivélosti: koptivka (zarudnuti ktize, vyrazka), otok rtl,
jazyka nebo krku (angioedém), nebo zavazné alergické reakce (anafylakticky Sok).

Velmi vzacné se miZe objevit (jak bylo pozorovano i u dalSich ptipravk této skupiny (SHT1
agonistll) bolest na hrudi (angina pectoris), mrtvice, spasmus (sevieni) srdecnich tepen nebo
srdecni zachvat (infarkt myokardu), , krev ve stolici, a dale spasmus krevnich tepen traviciho
traktu a sleziny s moznym infarktem téchto organd.

Neznepokojujte se timto vyctem nezadoucich ucinki, pravdépodobné se u Vas zadny z nich
neprojevi.
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Zjistite-li néjaké nezadouct ucinky, i které nejsou uvedeny v této informaci, nebo si nejste jisti
ucinkem tohoto lécivého pripravku, informujte o tom, prosim, svého lékare nebo lékdrnika.

Pokyny pro uchovavani

Poudijte pied ...

Nepouzivejte po datu ukonceni doby pouzitelnosti, které je uvedeno na obalu. Uchovavejte
mimo dosah déti.

Jak se ma Zomig rapimelt uchovavat?
Pripravek uchovavejte pri teploté do 25 °C.
Nepouzitelné lécivo vratte do lékarny.

Uplné sloZeni

Co jesté Zomig rapimelt obsahuje?

Tablety obsahuji kromé 1éCivé latky zolmitriptanu jeSté aspartam, kyselinu citronovou,
koloidni bezvody oxid kiemicity, krospovidon, magnesium-stearat, mannitol, pomerancové
aroma, hydrogenuhlicitan sodny, mikrokrystalickou celulozu.

Drzitel rozhodnuti o registraci
ASTRAZENECA UK Limited, Macclesfield, Cheshire, Velka Britanie

Vyrobce
ASTRAZENECA UK Limited, Macclesfield, Cheshire, Velka Britanie

Datum posledni revize pribalové informace
Kdy byla tato informace schvdlena? 12.5.2010

Mate-li jakékoliv dalsi otazky, porad’te se prosim se svym lékaiem nebo lékdarnikem.

Pieklad zkratek uvedenych na vnéjsim obalu:
LOT: ¢islo sarze, MADE: datum vyroby, EXP: pouzitelné do
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