SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

Zomig 2,5 mg

Zomig 5 mg

potahované tablety

2. KVALITATIVNi A KVANTITATIVNI SLOZENI

Léciva latka: zolmitriptanum 2,5 mg, resp. 5 mg v 1 potahované tableté.

Pomocné latky: jedna tableta obsahuje 100 mg (Zomig 2,5 mg), resp. 200 mg (Zomig 5 mg) laktosy.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Potahovana tableta

Popis pripravku:

Zomig 2.5 mg: zluté kulaté bikonvexni potahované tablety, na jedné stran¢ vyrazeno “Z”
Zomig 5 mg: rizové kulaté bikonvexni potahované tablety, na jedné strané vyrazeno “Z”
4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Zomig je indikovan k akutni 1é¢b¢é migrény s aurou i bez aury.

4.2 Davkovani a zptlisob podani

Doporucena davka ptipravku Zomig k 1écbé zachvatu migrény je 2,5 mg. Je Zzadouci uzit tabletu
Zomig co nejdiive, jakmile se objevi prvni piiznaky migren6zni bolesti hlavy, ale 1écba je ucinna, i

kdyz je tableta podana pozdéji.

Tabletu je tieba spolknout celou a zapit vodou.

Pokud ptiznaky pretrvavaji nebo se opakuji do 24 hodin, byva t¢inné uziti dalsi davky. Druha davka
se nesmi uzit dfive nez za 2 hodiny po podani prvni davky. Jestlize pacient nereaguje na prvni davku,

je nepravdépodobné, Ze by podani druhé davky v pribehu stejné ataky bylo prospésné.

Jestlize se nedosahne uspokojivého ucinku s davkou 2,5 mg, lze pti dal$i atace podat davku 5 mg.

Celkova denni davka by neméla prekrocit 10 mg. V prubéhu 24 hodin se nesmi podat vice nez 2 davky

ptipravku Zomig.
Zomig neni indikovan k profylaxi migrény.

Pouziti u déti do 12 let
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Bezpecénost a udinnost tablet se zolmitriptanem nebyla u pediatrickych pacientd stanovena. Pouziti
piipravku Zomig u déti se proto nedoporucuje.

Dospivajici (12 az 17 let)

V placebem kontrolovanych klinickych studiich u pacientd ve véku 12 az 17 let nebyla uc¢innost
piipravku Zomig prokazana. Pouziti pfipravku Zomig u dospivajicich se proto nedoporuduje.

Pouziti u pacinti nad 65 let
U lidi nad 65 let nebyla bezpecnost a ucinnost piipravku Zomig stanovena. Pouziti ptipravku Zomig
u star$ich lidi se proto nedoporucuje.

Pacienti s poSkozenim jater

U pacientd s mirnym a stfednim poskozenim jater neni tfeba davku upravovat. Pro pacienty se

zavaznym poskozenim jater se doporucuje podavat maximalné 5 mg za 24 hodin.

Pacienti s poSkozenim ledvin

U pacientt s clearance kreatininu vyssi nez 15 ml/min neni tieba upravovat davkovani (viz body 4.3 a
5.2).

Interakce vyZadujici upravu davkovani (viz bod 4.5)

U pacintt, ktefi uzivaji inhibitory monoaminooxidazy A (MAO-A), se doporucuje maximalni davka

5 mg v prubéhu 24 hodin. U pacientt, ktetfi uzivaji cimetidin, se doporucuje maximalni davka 5 mg

v prubéhu 24 hodin.

U pacientl, ktefi uzivaji specifické inhibitory CYP1A2, napf. fluvoxamin a chinolony (napf.
ciprofloxacin) se doporucuje maximalni davka 5 mg v pribéhu 24 hodin.

4.3 Kontraindikace

Zomig je kontraindikovan u pacientl s hypersensitivitou na lécivou latku nebo na kteroukoli
pomocnou latku tohoto ptipravku.

Stfedné zdvazna nebo zdvazna hypertenze, mirna nekontrolovana hypertenze.

Pouziti této skupiny 1éciv (agonisté receptoru SHTg,1p) bylo spojeno s vasospasmy koronarnich cév, a
proto byli pacienti s ischemickou chorobou srde¢ni vylouceni z klinickych studii. Zomig se nesmi
podavat pacientim s infarktem myokardu nebo ischemickou chorobou srdecni v anamnéze, s
vasospastickou koronarni nemoci /Prinzmetalova angina pectoris, periferni cévni nemoci a nebo

priznaky svédcici pro ischemickou chorobu srdec¢ni.

Soubézné podavani ergotaminu, derivati ergotaminu (vCetné methysergidu), sumatriptanu,
naratriptanu a jinych agonistt receptortt SHTg/p a zolmitriptanu je kontraindikovéano (viz bod 4.5).

Zolmitriptan se nesmi podavat pacientim s anamnézou cerebrovaskularni ptihody (CVA) nebo
transitorni ischemické ataky (TIA).

Zolmitriptan je kontraindikovan u pacientt s clearance kreatininu niz$i nez 15 ml/min.

4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouziti
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Zomig se smi pouZit pouze v ptipadé jasn¢ stanovené diagndézy migrény. Podobné jako v ptipade
jinych lé¢iv k1écbeé akutnich zachvati migrény je tfeba u pacientll s bolestmi hlavy dosud
nediagnostikovanych jako migréna a u pacientli-migrenikll s atypickymi pfiznaky vyloucit jina,
potencidlné zavazna neutrologickd onemocnéni. Zomig neni urcen k 1écbé hemiplegické, basilarni
migrény nebo oftalmoplegické migrény. U pacienti 1éCenych SHTp/p agonisty byly hlaseny piipady
mozkové cévni piihody a jiné cerebrovaskularni pfihody. Je tfeba zminit, Ze migrenici mohou byt
rizikovi z pohledu nékterych cerebrovaskularnich piihod.

Zomig se nesmi podat pacientim se symptomatickym Wolff-Parkinson-Whiteovym syndromem ani
pacientim s arytmiemi, u nichz se podileji jiné ptidatné ptevodové drahy.

Velmi vzacné bylo podavani latek této skupiny (SHT;p,1p agonisté) provazeno spasmem koronarnich
tepen, anginou pectoris a infarktem myokardu. U pacientl s rizikem vyskytu ischemické choroby
srdecni (napf. kouteni, hypertenze, hyperlipidemie, diabetes mellitus, dédi¢na dispozice) se proto pred
zahajenim lécby SHT;g/1p agonisty, véetné€ piipravku Zomig, doporucuje provést kardiovaskularni
vySetieni (viz bod 4.3). Zvlastni pozornost je tieba vénovat Zenam po menopauze a muzim star§im
nez 40 let s témito rizikovymi faktory. Toto hodnoceni nemtize odhalit kazdého pacienta

s onemocnénim srdce a ve velmi vzacnych ptipadech byly hlaSeny zavazné srde¢ni pithody u pacientl
bez kardiovaskularniho onemocnéni v anamnéze.

Po podani zolmitriptanu byly popisovany, stejné jako u ostatnich SHT;p,1p agonisti, pocity tize, tlaku
nebo sevieni v krajiné srdecni (viz bod 4.8). Pokud se objevi bolest na hrudi nebo ptiznaky typické
pro ischemickou chorobu srdecni, nesmi se podat dalsi davka zolmitriptanu, dokud neni provedeno
podrobné 1¢katské vysSetteni.

Podobné¢ jako u jinych SHTp,p agonistll bylo u pacientli s anamnézou hypertenze i bez této anamnézy
hlaseno prechodné zvyseni krevniho tlaku. Velmi vzacné bylo toto zvySeni krevniho tlaku spojeno
s vyznamnou klinickou diagnézou. Doporuc¢ené davky zolmitriptanu by némély byt prekracovany.

Nezadouci ucinky mohou byt Castéjsi pfi soubézném podavani triptanii a rostlinnych ptipravka
obsahujicich trezalku teckovanou (Hypericum perforatum).

Pii soubézném uzivani triptanti a inhibitor zpétného vychytavani serotoninu (SSRI) nebo inhibitord
zpétného vychytavani serotoninu a noradrenalinu (SNRI) byl hlaSen serotoninovy syndrom (vcetné
alterace mentalniho stavu, autonomni nestability a neuromuskularnich abnormalit). Tyto ucinky
mohou byt zavazné. Pokud je soubézné podavani SSRI nebo SNRI a zolmitriptanu klinicky
odiivodnéné, je tieba pacienta vhodnym zplsobem sledovat, zvlasté na pocatku lécby nebo pfi
zvySovani davky nebo po ptidani dalsiho serotoninergniho 1éciva (viz bod 4.5).

Dlouhodobé uzivani jakychkoliv analgetik na bolest hlavy muize zhorSit klinicky stav. Pokud se to
stane nebo to lze pfedpokladat, je tieba zadat o lékafskou pomoc a Iécbu prerusit. Diagnodza
naduzivani 1€kt na bolest hlavy je pravdépodobna u pacientli, ktefi maji Castou bolest hlavy nebo
kazdodenni bolest hlavy, i kdyz (proto, Ze) uzivaji pravideln¢ léky k 1é¢b¢ bolesti hlavy.

Pripravek obsahuje laktosu. Pacienti s dédicnymi problémy Spatné tolerance galaktosy, deficitem
laktazy nebo malabsorpci glukosy-galaktosy by tento piipravek neméli uzivat.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pFipravky a jiné formy interakce
Interak¢ni studie byly provedeny s kofeinem, ergotaminem, dihydroergotaminem, paracetamolem,
metoklopramidem, pizotifenem, fluoxetinem, rifampicinem a propranololem a nebyl zjistén zadny

klinicky vyznamny rozdil ve farmakokinetice zolmitriptanu nebo jeho aktivniho metabolitu.

Udaje ziskané u zdravych dobrovolnik ukazuji, ze neexistuje klinicky vyznamna interakce mezi
zolitriptanem a ergotaminem. OvSem existuje teoreticky zvySené riziko korondrnich vasospazmd, a
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proto je soubézné podavani kontraindikovano. Doporucuje se cekat alespoii 24 hodin po podani
ptipravkl s ergotaminem pfed podanim zolmitriptanu. Doporucuje se ¢ekat alesponi 6 hodin po podani
zolmitriptanu pfed podanim pfipravkil s ergotaminem (viz bod 4.3).

Po podani moklobemidu, specifického inhibitoru MAO-A, doslo k mirnému (26%) narastu AUC pro
zolmitriptan a k trojnasobnému zvétSeni AUC pro aktivni metabolit. Proto se pro pacienty uzivajici
inhibitory MAO-A doporucuje maximalni davka pfipravku Zomig 5 mg za 24 hodin. Lécivé piipravky
nelze uzivat soubézné, pokud se podava davka moklobemidu vyssi nez 150 mg dvakrat denné.

Po podani cimetidinu, inhibitor cytochromu P450, se polocas zolmitriptanu zvysil o 44 % a AUC
048 %. Krom¢ toho se zdvojnasobily hodnoty polocasu a AUC pro aktivni N-demethylovany
metabolit zolmitriptanu (183C91). Pro pacienty, ktefi uzivaji cimetidin, se proto doporucuje
maximalni davka 5 mg piipravku Zomig za 24 hodin. S pfihlédnutim k celkovému interakénimu
profilu nelze vyloucit interakei s inhibitory isoenzymu CYP1A2 cytochromu P450. Z tohoto divodu
se stejné snizeni davky piipravku Zomig doporucuje pfi soucasném podavani s témito latkami, napt.
fluvoxamin a chinolony (napf. ciprofloxacin).

Podavéni selegilinu (inhibitor MAO-B) a fluoxetinu nevedlo k farmakokinetické interakci se
zolmitriptanem. Byly vSak hlaSeny piipady popisujici piiznaky kompatibilni s serotoninovym
syndromem (vCetné alterace mentalniho stavu, autonomni nestability a neuromuskularnich abnormit)
po podani SSRIs nebo SNRIs a zolmitriptanu (viz bod 4.4).

Zolmitriptan mtize, podoné jako jini SHT,p,p agonisté, zpomalovat absorpci jinych 1éCivych latek.

Je tfeba vyloucit podani jinych SHT g/ p agonisti v dobé do 24 hodin po podani zolmitriptanu. Podani
zolmitriptanu v dobé do 24 hodin po podani jinych SHT,g,p agonisti je tfeba vyloudit.

4.6 Téhotenstvi a kojeni

Tehotenstvi

Bezpecnost ptipravku Zomig v pribéhu téhotenstvi nebyla stanovena. Hodnoceni na podklade
experimentalnich studii u zvifat neukazuje na pifimé teratogenni ucinky. Nékteré tidaje ze studii na
embryotoxicitu ptedpokladaji vliv na Zivotaschopnost embryi. Zomig se smi uzivat v t€hotenstvi
pouze tehdy, pokud ocekavany efekt 1écby prevazi nad ptipadnymi riziky pro plod.

Kojeni

Studie na zvifatech prokazaly, ze zolmitriptan pfechazi do mléka laktujicich samic. Dosud nejsou
dostupné zadné udaje o ptrechodu zolmitriptanu do matetského mléka u cloveka. Z tohoto ditvodu je
tteba opatrnosti, pokud je Zomig podavan kojicim Zendm. Expozice kojence by méla byt
minimalizovana tim, Ze 24 hodin po 1écbé nebude kojen.

4.7 Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Pti podani az 20 mg pripravku Zomig nebylo u malé skupiny zdravych osob zjisténo vyrazné
ovlivnéni psychomotorickych schopnosti. Neni pravdépodobné, Ze by Zomig mohl narusit schopnost
pacientt fidit auta nebo obsluhovat stroje. Je vSak tfeba brat v ivahu, Ze se muze v pribéhu migrény
muze objevit ospalost a jiné priznaky.

4.8 Nezadouci uinky

Zomig je dobfe sndSen. Nezadouci ucinky jsou obvykle mirného charakteru, piechodné, nejsou
zavazné a vymizi spontann¢ bez dal$iho 1é¢eni.

Vyskyt nezddoucich ucinku je vyjadien podle nasledujicich frekvenci:
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Velmi casté (> 1/10); casté (> 1/100 az < 1/10); mén¢ ¢asté (> 1/1000 az < 1/100), vzacné (> 1/10000
az < 1/1000), velmi vzacné (< 1/10000).

V kazdé skupiné frekvenci jsou nezadouci ucinky setazeny podle klesajici zavaznosti.
Po podani zolmitriptanu byly hlaseny nasledujici nezadouci ti€inky:

Trida Frekvence Nezadouci Gcinek
organového
systému
Poruchy vzacné hypersenzitivita zahrnujici kopfivku, angioedém a
imunitniho anafylaktickou reakci
systému
Poruchy Casté abnormality nebo poruchy vnimani;
nervového zavraté;
systému bolest hlavy;
hyperestézie;
parestézie;
ospalost;
pocit tepla
Srde¢ni poruchy | casté palpitace
méné Casté tachykardie
velmi vzéacné infarkt myokardu;

angina pectoris;
koronarni vasospasmus

Cévni poruchy méné Casté mirny vzestup krevniho tlaku;
prechodné zvySeni systémového krevniho tlaku

Gastrointestinaln | Casté bolest bficha;
i poruchy nausea;
zvraceni;
sucho v ustech

velmi vzacné ischemie nebo infarkt (napf. intestinalni ischemie,
intestinalni infarkt, infarkt sleziny) projevujici se
jako krvavy priijem nebo bolest biicha

Poruchy svalové | Casté svalova slabost;
a kosterni bolest svall
soustavy a
pojivové tkané
Poruchy ledvina | méné Casté polyurie;
mocovych cest zvysena frekvence urinace
velmi vzacné urinarni urgence
Celkové poruchy | Casté astenie;
a reakce v misté pocit tize, bolesti, svirani nebo tlaku v krku,
aplikace zadech, v koncetinach nebo na prsou.

Nekteré ptiznaky mohou byt soucasti samotné migren6zni ataky.

4.9 Predavkovani

Dobrovolnici, ktefi uzili peroralné jednorazoveé 50 mg, obvykle pocitovali atlum.

Eliminac¢ni polo¢as zolmitriptanu po podani tablet je 2,5-3 hodiny (viz bod 5.2), a proto je tieba
pacienty po piedavkovani ptipravkem Zomig sledovat nejméné 15 hodin, nebo po celou dobu, kdy
pretrvavaji priznaky predavkovani.

Neexistuje specifické antidotum pro zolmitriptan. V pfipadé zavazného predavkovani se doporucuje

intenzivni péce (vCetné zajisténi a udrzeni prichodnosti dychacich cest) umoznujici dostate¢nou
oxygenaci a ventilaci a zajistujici pravidelné sledovani a podporu kardiovaskularniho systému.
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Neni znamo, jaky vliv ma hemodialyza nebo peritonealni dialyza na sérové koncentrace zolmitriptanu.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: selektivni agonisté SHT1 receptoru; ATC kod: N02CCO03

Bylo prokazano, ze zolmitriptan je selektivni agonista lidskych vaskularnich receptorti subtyp SHT 5 a
SHT,p. Zolmitriptan je receptorovy agonista s vysokou afinitou k receptorim S5HTip,p a stfedni
afinitou k receptorim S5HT;s. Zolmitriptan nema vyraznéjsi afinitu ani farmakologicky ucinek,
k SHT,, SHT;, SHT,, adrenergnim, histaminovym, muskarinovym nebo dopaminergnim receptoriim.

Na zvifecich modelech vede podani zolmitriptanu k vasokonstrikci v karotidach. Experimentalni
studie dale ukazuji, Ze zolmitriptan inhibuje centralni i periferni aktivitu trigeminu pomoci inhibice
uvolnovani neuropeptidi (CGRP — neuropeptid odvozeny od genu pro kalcitonin, calcitonine gen
related peptide), (VIP - vazoaktivni intestinalni peptid, vasoactive intestinal peptide) a substance P.

V klinickych studiich byl nastup u¢inku pozorovatelny od 1 hodiny po podani, s rostouci uc¢innosti
mezi 2 a 4 hodinou, pokud jde o bolest hlavy a jiné migren6zni priznaky jako je nauzea, fotofobie a
fonofobie

Zolmitriptan je stejné u¢inny u migrény s aurou i bez aury a u migrény spojené s menstruaci. Pokud je
zolmitriptan podan v pribéhu aury, nebylo prokazano, Ze by branil rozvoji bolesti hlavy, a proto je
tteba Zomig podat v pribéhu bolestivé faze migrény.

Vysledky jedné klinické studie u 696 adolescentll s migrénou neprokazaly superioritu zolmitriptanu
(tablety 2,5 mg, 5 mg a 10 mg) proti placebu. U¢innost nebyla prokazana.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Zolmitriptan se po peroralnim podani u ¢lovéka rychle a dobie vstiebava (asi z 64 %). Primérna
hodnota biologické dostupnosti matetské latky je asi 40 %. Existuje aktivni metabolit (183C91,
N-demethylovany metabolit), ktery je také agonistou SHTg;p a na zvifecich modelech je 2-6krat
ucinngjsi nez zolmitriptan.

U zdravych dobrovolnikd vykazuje zolmitriptan a jeho aktivni metabolit 183C91 po jednorazovém
podani v rozmezi 2,5-50 mg zavislost AUC a ¢, na velikosti davky. Absorpce je velmi rychla, 75 %
Cmax j€ dosaZzeno béhem 1 hodiny a plazmatické koncentrace jsou udrzovany po 4-5 hodin. Vstfebavani
zolmitriptanu neni ovlivnéno jidlem. Pfi opakovaném podavani zolmitriptanu nedochazi k jeho
kumulaci.

Plazmatické koncentrace zolmitriptanu a jeho metabolitli jsou prvni 4 hodiny po podani nizsi, pokud
byl podan v pribéhu migrény, ve srovnani spodanim mimo toto obdobi. To je v souladu
s pozorovanim, Ze v prubc¢hu migrény dochazi ke zpomaleni vyprazdiiovani zaludku v pribéhu
migrendzni ataky.

Zolmitriptan se metabolizuje hlavné v jatrech a vylucuje se moc¢i ve form¢ metabolitd. Existuji tii
hlavni metabolity: kyselina indoloctova (hlavni metabolit v plazmé a moci), N-oxid a N-demethyl
derivaty. N-demethylovany metabolit (183C91) je aktivni, zatimco ostatni metabolity aktivni nejsou.
Plazmatické koncentrace 183C91 jsou asi polovicni ve srovnani s matefskou latkou, a proto se
predpoklada, ze prispivaji k terapeutickému ucinku piipravku Zomig. Pfes 60 % jednotlivé peroralni
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davky se vylouc¢i moci (hlavng jako metabolity kyseliny indoloctové) a asi 30 % je vylucovano stolici
ve forme nezménéné matetské latky.

Primérma hodnota plazmatické clearance po intraven6znim podani je asi 10 ml/min/kg, z toho jedna
ctvrtina pripada na renalni clearance. Renalni clearance je vétsi nez glomerularni filtracni rychlost, coz
svédci pro soucasnou renalni tubularni sekreci. Distribucni objem po i.v. podani je 2,4 1/kg. Vazba na
plazmatické bilkoviny je nizka (asi 25 %). Primérna hodnota polocasu eliminace zolmitriptanu je
2,5-3 hodiny. Polocasy metaboliti jsou podobné, coz sveéd¢i pro nazor, Ze jejich eliminace je zavisla
na rychlosti jejich tvorby.

Renalni clearance zolmitriptanu a jeho metabolitd je v porovnani se zdravymi jedinci snizena (7-8krat)
u pacientll se stfednim az zavaznym poskozenim ledvin, piesto je hodnota AUC materské latky a
aktivniho metabolitu pouze mirn¢ vyssi (o 16 %, resp. 35 %) a polocas je prodlouzen o 1 hodinu na
vysledné 3-3,5 hodiny. Uvedené parametry jsou v rozmezi hodnot u zdravych dobrovolniki.

Metabolismus zolmitriptanu je proporcionalné snizen u pacientl s poSkozenim jater s ohledem na
rozsah poskozeni. Hodnoty AUC a cn.x jsou zvysSeny o226 %, resp. 50 % a polocas eliminace
prodlouzen az na 12 hodin u pacientl se zdvaznym poskozenim jater ve srovnani se zdravymi
dobrovolniky. Expozice vSem metabolitiim je snizena.

Farmakokinetika zolmitriptanu u zdravych starSich lidi je podobna jako umladych zdravych
dobrovolnikd.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpecnosti

Ptedklinickd pozorovani po jednorazovém a opakovaném podani davky v toxikologickych studiich
byla ucinéna pouze pfi expozicich znacné prevysujich maximalni expozici u lidi.

Nalezy v podminkach in vitro i in vivo v testech na genotoxicitu ukazuji, Ze nelze ocekavat nepfiznivé
ucinky zolmitriptanu v klinické praxi.

Ve studiich na kancerogenitu u mysi a laboratornich potkand nebyly prokazany tumory relevantni ke
klinickému poziti.

Podobné jako jini agonisté SHTp,p se i zolmitriptan vaze na melanin.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Zomig 2,5 mg:
Jadro tablety

laktosa

magnesium-stearat

mikrokrystalicka celulosa

sodna siil karboxymethylskrobu (typ A)

Potah tablety

zluty oxid zelezity (E172)
hypromelosa,

makrogol 8000

makrogol 400,

oxid titanicity (E171).
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Jadro tablety

laktosa

magnesium-stearat

mikrokrystalicka celulosa

sodna stl karboxymethylskrobu (typ A)

Potah tablety

cerveny oxid zelezity (E172)
hypromelosa

makrogol 8000

makrogol 400

oxid titanicity (E171)

6.2 Inkompatibility

Neuplatiuje se.

6.3 Doba pouZitelnosti

3 roky.

6.4  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani
Uchovavejte pfi teploté do 30 °C.
6.5 Druh obalu a velikost baleni

Zomig 2.5 mg:

a) blistr (Al/Al-bezbarvy PVC-nylon), krabicka.

b)  blistr (Al/Al-bezbarvy PVC-nylon), prazdné Sedé ochranné pouzdro z umélé hmoty, krabicka
Velikost baleni:

a) 3, 6, 18 potahovanych tablet
b) 6 potahovanych tablet

Zomig 5 mg:
a) blistr (Al/Al-bezbarvy PVC-nylon), krabicka.

b)  blistr (Al/Al-bezbarvy PVC-nylon), prazdné Sedé ochranné pouzdro z um¢lé hmoty, krabicka.
Velikost baleni:

a) 3, 6, 18 potahovanych tablet

b) 6 potahovanych tablet

Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

6.6. Zvlastni opatieni pro likvidaci pFipravku

Zadné zvla§tni pozadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

AstraZeneca UK Limited, 2 Kingdom Street, London W2 6BD, Velka Britanie
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8. REGISTRACNI CiSLO (A)

Zomig 2,5 mg: 33/629/99-C
Zomig 5 mg: 33/630/99-C

9. DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENi REGISTRACE

22.9.1999/12.10.2011

10. DATUM REVIZE TEXTU

2.11.2011
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