CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Zomig, 2,5 mg, tabletki powlekane

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Zolmitriptanum
Jedna tabletka powlekana zawiera 2,5 mg zolmitryptanu.
Substancje pomocnicze, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletki powlekane: zolte, okraglte, dwuwypukte, oznakowane litera ,,Z” po jednej stronie tabletki.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1. Wskazania do stosowania

Napad bolu migrenowego poprzedzony aurg lub bez nie;j.
4.2. Dawkowanie i spos6b podawania

Dorosli

Zalecana dawka produktu Zomig w leczeniu napadu bélu migrenowego wynosi 2,5 mg (1 tabletka).
Jezeli objawy migreny utrzymuja si¢ lub wystgpuje nawrdt objawdw w ciggu 24 godzin od zazycia
pierwszej dawki, zastosowanie drugiej dawki moze by¢ skuteczne. Druga dawka moze by¢
zastosowana nie wczesniej niz po dwoch godzinach od zazycia pierwszej dawki.

Jezeli pacjent ocenia, ze dawka 2,5 mg jest nieskuteczna, co oznacza, ze nie likwiduje objawow
migreny, kolejne napady mozna leczy¢ podaniem produktu Zomig w dawce 5 mg (2 tabletki).
Znaczace dziatanie leku powinno by¢ odczuwane przez pacjenta w ciggu godziny po zazyciu
preparatu.

Produkt Zomig jest rownie skuteczny, jezeli zostanie zazyty podczas trwajacego juz napadu migreny,
jednak zaleca si¢, aby zazy¢ go jak najszybciej po wystapieniu migrenowego bolu glowy.

W razie nawracajacych napadéw migreny zaleca sig, aby nie stosowa¢ produktu w dawce wigkszej niz
10 mg na dobg.

Nie nalezy stosowa¢ produktu Zomig w zapobieganiu migrenie.

Drzieci
Nie badano skutecznosci i bezpieczenstwa stosowania leku u dzieci w wieku ponizej 12 lat.

Pacjenci w podesztym wieku
Nie ustalono skutecznosci i1 bezpieczenstwa stosowania leku u pacjentow powyzej 65 lat, dlatego nie
zaleca si¢ stosowania produktu Zomig w tej grupie wiekowe;.

Pacjenci z niewydolnoscig watroby

Metabolizm produktu jest zmniejszony u pacjentow z zaburzeniami czynnosci watroby (patrz punkt
5.2). U pacjentow z umiarkowang lub cigzka niewydolnos$cig watroby maksymalna dawka dobowa
powinna wynosi¢ 5 mg (2 tabletki).

Pacjenci z niewydolnoscig nerek
Nie ma koniecznosci zmiany dawkowania u pacjentéw z niewydolno$cig nerek (patrz punkt 5.2).
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4.3. Przeciwwskazania

Produkt Zomig jest przeciwwskazany u pacjentow:

- ze stwierdzong nadwrazliwoscig na zolmitryptan lub ktorgkolwiek substancj¢ pomocnicza produktu
- z nie poddajacym si¢ leczeniu nadcisnieniem tetniczym

- chorobg niedokrwienng serca

- dtawicg Prinzmetala

- z napadem przemijajacego niedokrwienia mozgu lub udarem naczyniowym moézgu w wywiadzie

- stosujacych jednocze$nie preparat Zomig z ergotaming lub jej pochodnymi oraz z innymi agonistami
receptorow SHT p/1p.

4.4. Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznoS$ci dotyczace stosowania

Produkt Zomig nalezy stosowac tylko wtedy, gdy zostanie potwierdzone rozpoznanie migreny. Przed
rozpoczeciem leczenia nalezy wykluczy¢ inne, potencjalnie cigzkie choroby neurologiczne. Nie
badano stosowania produktu Zomig w leczeniu migreny porazennej ani migreny podstawne;j.
Pacjenci z rozpoznang migreng sa cze¢sciej narazeni na zaburzenia kragzenia mozgowego.

U pacjentow zazywajacych produkty z grupy agonistow receptora SHT51p obserwowano: krwotoki
moézgowe, krwotoki podpajeczynowkowe, udary i inne zaburzenia naczyniowo-mozgowe.

Produktu Zomig nie powinni stosowaé pacjenci z objawami zespolu Wolffa-Parkinsona-Whitea

lub arytmiami powigzanymi z wyst¢gpowaniem dodatkowych szlakow przewodzenia.

Po zastosowaniu zolmitryptanu, podobnie jak po zazyciu innych lekéw z grupy agonistow receptora
SHT 1pn1p, bardzo rzadko obserwowano skurcz naczyn wiencowych, objawy choroby niedokrwienne;j
serca i zawal migénia sercowego.

U pacjentéw, u ktdrych istnieja czynniki ryzyka choroby niedokrwiennej serca przed zastosowaniem
lekéw z tej grupy terapeutycznej, w tym produktu Zomig nalezy uprzednio wykona¢ badania
wykluczajgce choroby uktadu krazenia (patrz punkt 4.3). Niekiedy, mimo przeprowadzonych badan
nie udaje si¢ wykry¢ istniejacych chorob serca. Bardzo rzadko notowano cigzkie zaburzenia pracy
serca u pacjentow, u ktorych przed zastosowaniem produktu Zomig w przeprowadzonych badaniach
nie wykryto chorob sercowo-naczyniowych.

Po zastosowaniu zolmitryptanu, podobnie jak w przypadku stosowania innych lekéw z grupy
agonistow receptora SHTg/1p, Opisywano wystepowanie uczucia ci¢zaru, ucisku lub napigcia

w okolicy przedsercowej (patrz punkt 4.8). Jezeli pojawia si¢ bol w klatce piersiowej lub wystepuja
inne objawy charakterystyczne dla choroby niedokrwiennej serca, nalezy przerwaé stosowanie
zolmitryptanu do czasu wykonania odpowiednich badan.

Podobnie jak inne leki z grupy agonistow receptora SHT/p zolmitryptan moze powodowac
przemijajace zwigkszenie ci$nienia tetniczego zarowno u pacjentow ze stwierdzonym nadci$nieniem
tetniczym, jak i u pacjentow, u ktorych cisnienie byto dotychczas prawidlowe. Bardzo rzadko
zwigkszenie ci$nienia tetniczego byto istotne klinicznie.

Po zastosowaniu zolmitryptanu, podobnie jak w przypadku zazywania innych lekéw z grupy
agonistow receptora SHT g/1p, opisywano rzadkie przypadki wystepowania reakcji anafilaktycznych
lub reakcji, ktorych objawy byly podobne do reakcji anafilaktycznych.

Nadmierne stosowanie lekéw przeciwmigrenowych moze prowadzi¢ do zwigkszenia czgstosci
wystepowania bolu gtowy, co moze by¢ wskazaniem do zaprzestania leczenia preparatem.
Dlugotrwate stosowanie jakichkolwiek preparatow przeciwbolowych moze spowodowac nasilenie
bolu gtowy. Jesli u pacjenta wystepuje lub jest podejrzewana taka przyczyna bolu gtowy, powinien on
odstawi¢ lek i zasiegna¢ porady lekarza.

U pacjentoéw, u ktorych wystepuja czeste lub codzienne béle glowy pomimo (lub z powodu)
regularnego stosowania lekéw przeciw tym bdlom, nalezy rozwazy¢ rozpoznanie bolu glowy
zaleznego od ciaglego stosowania lekow.

Ze wzgledu na zawartos$¢ laktozy produktu nie nalezy stosowac u pacjentéw z rzadko wystepujaca
dziedziczng nietolerancja galaktozy, niedoborem laktazy typu ,,.Lapp” lub zespotem ztego wchtaniania
glukozy-galaktozy.

Podczas jednoczesnego zastosowania tryptandéw i selektywnych inhibitoréw zwrotnego wychwytu
serotoniny (SSRIs) i selektywnych inhibitoréw zwrotnego wychwytu norepinefryny (SNRIs) byt
obserwowany zespot serotoninowy.



Zespot serotoninowy jest stanem potencjalnego zagrozenia zycia i moze si¢ objawia¢ w nastepujacy
sposob: zmianami stanu psychicznego (pobudzenie, halucynacje, $piaczka), chwiejnoscia uktadu
autonomicznego (tachykardia, zmienne ci$nienie tetnicze, hypertermia), zaburzenia neurologiczne
uktadu mig$niowo-szkieletowego (wzmozenie odruchdw, brak koordynacji ruchowej) i/lub objawy
zotadkowo-jelitowe (nudnosci, wymioty, biegunka).

Podczas jednoczesnego zastosowania produktu Zomig i selektywnych inhibitorow zwrotnego
wychwytu serotoniny (SSRIs) lub selektywnych inhibitoréw zwrotnego wychwytu norepinefryny
(SNRIs) jest niezbedna wnikliwa obserwacja pacjentow, szczegdlnie podczas rozpoczynania leczenia i
zwigkszania dawek (patrz punkt 4.5).

4.1. Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

Nie stwierdzono, aby jednoczesne zastosowanie lekow stosowanych w profilaktyce migreny (np.
[B-adrenilityki, doustne preparaty dihydroergotaminy i pizotyfen) wptywato na skutecznos¢ lub
wystepowanie dziatan niepozadanych produktu Zomig.

Farmakokinetyka i tolerancja produktu Zomig nie byty zmienione, kiedy byt on stosowany
jednoczesnie z lekami stosowanymi w razie wystapienia ostrych objawow, tj. paracetamolu,
metoklopramidu i ergotaminy. Nalezy unika¢ jednoczesnego stosowania produktu Zomig z innymi
SHT;s1p agonistami, najlepiej zachowujac co najmniej 12 godzinng przerwe migdzy ich podaniem.
Na podstawie wynikoéw badan u zdrowych ochotnikow mozna sadzi¢, ze nie zachodza
farmakokinetyczne lub znaczace klinicznie interakcje miedzy produktem Zomig a ergotaming. Jednak
ryzyko skurczu naczyn wiencowych po jednoczesnym zastosowaniu zolmitryptanu jest teoretycznie
mozliwe. Zaleca si¢ stosowanie produktu Zomig po uptywie co najmniej 24 godzin od zazycia
preparatow zawierajgcych ergotaming oraz zachowanie co najmniej 6-godzinnej przerwy od zazycia
produktu Zomig do zazycia produktéw zawierajacych ergotamine (patrz punkt 4.3).

Po podaniu moklobemidu - specyficznego inhibitora MAO-A, wystepuje niewielkie zwickszenie

(0 26%) powierzchni pola pod krzywa zaleznosci stezenia w osoczu od czasu (AUC) dla
zolmitryptanu i 3-krotne zwigkszenie AUC dla czynnego metabolitu. Jezeli pacjent jednoczes$nie
zazywa produkt Zomig i produkty bedace inhibitorami MAO-A, zaleca si¢ stosowanie dawki dobowe;j
zolmitryptanu nie wigkszej niz 5 mg.

Po podaniu cymetydyny, inhibitora uktadu enzymatycznego cytochromu P-450, okres pottrwania
zolmitryptanu zwigkszyt si¢ o0 44% a warto$¢ powierzchni pola pod krzywa (AUC) zolmitryptanu
zwickszyta si¢ 0 48%. Jednoczesnie okres pottrwania 1 warto$¢ powierzchni pola pod krzywa
aktywnego, N-demetylowanego metabolitu zolmitryptanu (183C91) ulegly podwojeniu. Jezeli pacjent
zazywa jednocze$nie podukt Zomig i cymetydyne, dawka dobowa zolmitryptanu nie moze by¢
wieksza niz 5 mg. W oparciu o ogélne dane dotyczace interakcji nie mozna wykluczy¢ interakcji
zolmitryptanu ze specyficznymi inhibitorami izoenzymu CYP 1A2 nalezacego do uktadu izoenzymow
cytochromu P-450. Jezeli rownocze$nie z produktem Zomig pacjent zazywa leki, ktore sg inhibitorami
izoenzymow cytochromu P-450, takie jak fluwoksamina i chemioterapeutykdéw z grupy chinolonow
(np. cyprofloksacyng), zaleca si¢ zmniejszenie dawki dobowej do 5 mg.

Fluoksetyna nie wptywa na parametry farmakokinetyczne zolmitryptanu. Dawki terapeutyczne
selektywnych inhibitor6w wychwytu zwrotnego serotoniny, fluoksetyny, sertraliny, paroksetyny,
cytalopramu, nie zmniejszajg aktywnosci izoenzymu CYP 1A2.

Jednak zespo6t serotoninowy byt obserwowany podczas jednoczesnego stosowania tryptanow

i selektywnych inhibitoré6w zwrotnego wychwytu serotoniny (fluoksetyny, paroksetyny, sertraliny)

i selektywnych inhibitor6w zwrotnego wychwytu norepinefryny (wenlafaksyny, duloksetyny) (patrz
punkt 4.4). Podobnie jak w przypadku innych lekéw z grupy agonistow receptora SHT 1p/1p
jednoczesne zastosowanie zolmitryptanu z produktami ziotowymi zawierajacymi ziele dziurawca
moze powodowac¢ interakcje farmakokinetyczne i nasilenie dziatan niepozadanych.

4.2. Ciaza i laktacja

Cigza

Nie ustalono bezpieczenstwa stosowania produktu u kobiet w okresie cigzy. Badania przeprowadzone
na zwierzetach nie wykazaty bezposredniego, teratogennego dziatania leku. Produkt Zomig moze by¢
stosowany w okresie cigzy tylko wtedy, gdy w opinii lekarza spodziewane korzysci dla matki
przewazaja nad potencjalnym ryzykiem dla ptodu (patrz 5.3).



Laktacja

Badania wykazaly, ze zolmitryptan przenika do mleka zwierzat. Brak danych dotyczacych przenikania
zolmitryptanu do mleka kobiecego. Zaleca si¢ szczegdlng ostrozno$¢ w stosowaniu produktu Zomig

u kobiet karmigcych piersia.

Produkt Zomig moze by¢ stosowany w okresie karmienia piersig tylko wtedy, gdy

w opinii lekarza spodziewane korzysci dla matki przewazaja nad ryzykiem dla dziecka.

4.3. Wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obstugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu

W przeprowadzonych badaniach po zastosowaniu dawki nie wigkszej niz 20 mg nie stwierdzono
istotnego pogorszenia sprawnos$ci psychofizycznej. Nalezy jednak zachowac ostrozno$¢, poniewaz
moze pojawic si¢ sennosc.

Jest mato prawdopodobne, aby zastosowanie produktu Zomig mogto mie¢ wptyw na zdolnos¢
prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obstugi maszyn.

4.4. Dzialania niepozadane

Wystepujg zwykle w ciggu 4 godzin od zazycia leku, a ich czestosé nie zwicksza si¢ po kolejnych
dawkach. Ponizej wymieniono obserwowane dziatania niepozadane.

Czgstosci wystepowania dzialan niepozadanych zwigzanych z podawaniem zolmitryptanu, zostaty
podane zgodnie z zaleceniami CIOMS III Working Group 1995.

Dziatania niepozadane zostaty podzielone ze wzgledu na czgstos¢ wystepowania ((bardzo czesto 210,
czesto 21/100, <1/10; niezbyt czesto 21/1000, <1/100; rzadko 21/10 000, <1/1000; bardzo rzadko
<1/10 000).

Zaburzenia ukladu nerwowego
Czesto: nieprawidtowosci lub zaburzenia czucia, bole glowy, zawroty glowy, sennos¢, uczucie goraca,
przeczulica, parestezje.

Zaburzenia serca

Czesto: kotatanie serca.

Niezbyt czgsto: tachykardia, przemijajace zwigkszenie ci§nienia tgtniczego.

Bardzo rzadko: dtawica piersiowa, skurcz naczyn wiencowych, zawat migs$nia sercowego.

Zaburzenia naczyn
Niezbyt czgsto: przemijajace zwickszenie cisnienia tetniczego.

Zaburzenia zoladka i jelit

Czesto: bole brzucha, sucho$¢ w jamie ustnej, nudnosci, wymioty.

Bardzo rzadko: krwawa biegunka, martwica lub zawat jelit, niedokrwienie jelita cienkiego,
niedokrwienne zapalenie jelita, zawal sledziony.

Zaburzenia mi¢$niowo-szkieletowe
Czesto: ostabienie migéni, bole migsniowe.

Zaburzenia ogoélne i stany w miejscu podania
Czesto: ostabienie, uczucie ciezkosci, ucisk lub bol w okolicy gardta, szyi, w obregbie konczyn géornych
i w klatce piersiowe;.

Zaburzenia nerek i ukladu moczowego
Niezbyt czgsto: wielomocz, zwigkszenie czestosci oddawania moczu.
Bardzo rzadko: parcie na pgcherz.



Zaburzenia ukladu immunologicznego
Rzadko: anafilaksja/objawy przypominajace anafilaksje¢, reakcje nadwrazliwo$ci, pokrzywka, obrzgk
naczynioruchowy.

4.5. Przedawkowanie

U zdrowych ochotnikdéw po przyjeciu doustnie pojedynczej dawki 50 mg zolmitryptanu obserwowano
uspokojenie. Okres pottrwania zolmitryptanu podanego doustnie w postaci tabletki wynosi od 2,5 do
3 godzin (patrz punkt 5.2). Dlatego pacjentow, ktorzy przedawkowali produkt Zomig nalezy
obserwowac co najmniej przez 15 godzin od zazycia leku lub do czasu ustapienia objawow
przedawkowania.

Nie jest znane specyficzne antidotum. W przypadku ciezkiego zatrucia wskazane jest leczenie na
oddziale intensywnej terapii w celu zapewnienia droznosci drég oddechowych, odpowiedniej
wentylacji i utlenowania krwi. Ponadto nalezy monitorowac i leczy¢ objawy niewydolnos$ci uktadu
krazenia. Nie jest znany wptyw hemodializy lub dializy otrzewnowej na stezenie zolmitryptanu

W SUrowicy.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1. Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciwmigrenowe, selektywni agoni$ci receptora serotoninowego
(5HT1), kod ATC: N02C C03

W badaniach przedklinicznych wykazano, ze zolmitryptan jest selektywnym agonista ludzkich,
rekombinowanych naczyniowych receptorow SHT p1p, ktore sg odpowiedzialne za skurcz naczyn.
Zolmitryptan wykazuje duze powinowactwo do receptorow SHT 5 i SHT,p oraz umiarkowane do
receptorow SHT . Zolmitryptan nie wykazuje znaczacego powinowactwa lub farmakologicznej
aktywnosci w stosunku do innych podtypow receptorow SHT (SHT,, SHTs, SHT4) lub do receptorow
adrenergicznych (0, 0,1 B-adrenergicznych), histaminowych (H; i H,), muskarynowych

i dopaminergicznych (D, i D). Receptor SHT)p, jest w gldownej mierze ulokowany w presynaptycznej
okolicy potaczen nerwowych zarowno obwodowych jak i osrodkowych nerwu tréjdzielnego, a wyniki
badan przedklinicznych potwierdzity, ze zolmitryptan dziata w obu tych miejscach.

5.2. Wlasciwosci farmakokinetyczne

Zolmitryptan podany doustnie dobrze (co najmniej w 64%) i szybko wchtania si¢ z przewodu
pokarmowego. Przecietna bezwzgledna biodostepnos¢ zolmitryptanu wynosi okoto 40%. W badaniach
na zwierzetach wykazano, ze czynny metabolit zomitryptanu (183C91 N-demetylowany metabolit)
jest rowniez agonista receptora SHT 5/1p, a jego dziatanie jest od 2 do 6 razy wigksze niz dziatanie
zolmitryptanu.

U zdrowych osobnikéw po podaniu pojedynczej dawki st¢zenie maksymalne (C,.,) oraz powierzchnia
pola pod krzywa zaleznosci st¢zenia od czasu (AUC) zolmitryptanu i jego aktywnego metabolitu sg
wprost proporcjonalne dla dawek w przedziale od 2,5 mg do 50 mg. Zolmitryptan wchtania si¢ szybko
1w ciggu 1 godziny osigga 75% stezenia maksymalnego. Osiggnicte w osoczu stezenie utrzymuje si¢
nastepnie od 4 do 6 godzin. Spozyty positek nie ma wplywu na wchlanianie zolmitryptranu. Nie
stwierdzono kumulacji wielokrotnych po podaniu dawek zolmitriptanu.

Zolmitryptan jest metabolizowany gtdéwnie w watrobie, a jego metabolity sg wydalane przez nerki.
Trzy glowne metabolity to: kwas indolilooctowy (gtowny metabolit w surowicy i w moczu)

oraz pochodne N-tlenkowa i N-demetylowa. Jedynym czynnym metabolitem jest pochodna
N-demetylowa. Stezenie tego metabolitu w surowicy osiaga polowg wartosci st¢zenia zwigzku
wyj$ciowego. Mozna przypuszczaé, ze ma to wptyw na skutecznos¢ produktu Zomig. Ponad 60%
pojedynczej doustnej dawki jest wydalane z moczem (glownie w postaci metabolitu — kwasu



indolilooctowego), a okoto 30% z katem, gtownie w postaci niezmienione;.

Badanie przeprowadzone w celu oceny wplywu niewydolnosci watroby na farmakokinetyke
zolmitryptanu wykazato, ze wartosci AUC i C,.x zwigkszajg si¢ odpowiednio 0 94% 1 50%

u pacjentéw z umiarkowang niewydolnoscig watroby oraz o 226% 1 47% u pacjentow z ci¢zka
niewydolnos$cig watroby w poréwnaniu do 0s6b zdrowych. Ekspozycja na metabolity, w tym takze na
czynny metabolit, byla zmniejszona. Dla metabolitu 183C91 wartosci AUC i C,,, byly zmniejszone

0 33% 1 44% u pacjentéw z umiarkowang niewydolno$cig watroby oraz o 82% 1 90% u pacjentow

z cigzka niewydolno$cig watroby.

Okres poéttrwania zolmitryptanu (T2) wynosit 4,7 godziny u zdrowych 0sob, 7,3 godziny u pacjentow
z umiarkowang niewydolnos$cia watroby i 12 godzin u pacjentéw z ciezka niewydolnoscig watroby.
Odpowiednie warto$ci T%2 dla metabolitu 183C91 wynosity 5,7 godziny, 7,5 godziny oraz

7,8 godziny.

Po podaniu dozylnym $redni catkowity klirens osoczowy wynosi 10 ml/min/kg masy ciala, z czego
jedng trzecig stanowi klirens nerkowy. Poniewaz klirens nerkowy jest wiekszy niz wskaznik filtracji
ktebuszkowej, mozna wnioskowa¢, ze wydalanie nastepuje rowniez w wyniku wydzielania
kanalikowego.

Po podaniu dozylnym obj¢to$¢ dystrybuciji wynosi 2,4 1/kg masy ciata. Zolmitryptan w niewielkim
stopniu wiaze si¢ z biatkami osocza (okoto 25%). Sredni okres pottrwania w surowicy wynosi

od 2,5 do 3 godzin. Wartos$ci okresow pottrwania metabolitow zolmitryptanu sa podobne. Eliminacja
metabolitow jest wigc prawdopodobnie ograniczana szybkoscia ich syntezy ze zwigzku wyjsciowego.

U pacjentéw ze $rednig i zaawansowang niewydolnos$cig nerek klirens nerkowy zolmitryptanu i jego
metabolitow jest 7-8-krotnie mniejszy w poréwnaniu z odpowiednimi warto§ciami u zdrowych ludzi,
chociaz powierzchnia pola pod krzywa zalezno$ci stezenia od czasu (AUC) zwiazku wyjsciowego

i czynnego metabolitu byty tylko nieznacznie zwigkszone (odpowiednio o 16% i 35%). Okres
pottrwania wydtuza si¢ o godzine i wynosi od 3 do 3,5 godzin. Zmiany wyzej wymienionych
parametrow sg porownywalne z wahaniami obserwowanymi u zdrowych ochotnikow.

W matej grupie zdrowych ochotnikoéw nie stwierdzono interakcji farmakokinetycznych z ergotaming.
Jednoczesne podanie preparatu Zomig i ergotaminy/kofeiny byto dobrze tolerowane i nie powodowato
zwickszenia liczby dzialan niepozadanych lub zmian ci$nienia t¢tniczego krwi w porownaniu

z podawaniem samego produktu Zomig.

Jednoczesne podanie produktu Zomig i ryfampicyny nie stwierdzono znaczacych klinicznie r6znic

w farmakokinetyce zolmitryptanu lub jego aktywnych metabolitow.

Selegilina — inhibitor MAO-B i fluoksetyna — selektywny inhibitor zwrotnego wychwytu serotoniny
(SSRI), nie powodowaly zmiany parametréw farmakokinetycznych zolmitryptanu.

Farmakokinetyka zolmitryptanu u zdrowych osob w wieku podesztym byta podobna do
farmakokinetyki u zdrowych, mtodych ochotnikow.

5.3. Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

W badaniu teratogennosci produktu Zomig, podanego doustnie, nie stwierdzono oznak toksycznosci po
podaniu, odpowiednio szczurom i krélikom, maksymalnych, tolerowanych dawek preparatu Zomig, tj.
1200 mg/kg/dobg (AUC 605 pg/mlh: w przyblizeniu 3700 x AUC maksymalnej zalecanej dawki
dobowej u cztowieka, tj. 15 mg) i 30 mg/kg/dobg (AUC 4,9 ug/ml.h: w przyblizeniu 30 x AUC
maksymalnej zalecanej dawki dobowej u cztowieka, tj. 15 mg). Ani u szczuréw, ani u krolikow nie
stwierdzono oznak teratogennosci.

Przeprowadzono pie¢ badan genotoksycznosci. Nie stwierdzono dziatania genotoksycznego preparatu
Zomig u ludzi.

Wyniki badan nad karcynogennym dzialaniem zolmitryptanu przeprowadzone na myszach i szczurach
przy uzyciu najwyzszych dopuszczalnych dawek nie wykazaty jego wplywu na zwigkszone ryzyko
tworzenia si¢ guzow u ludzi leczonych preparatem Zomig.

Badania reprodukcji przeprowadzone na meskich i zenskich osobnikach szczurow, prowadzone

z uzyciem dawek na granicy toksycznosci, nie wykazaty wplywu preparatu na ptodnosc.
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6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1. Wykaz substancji pomocniczych

Laktoza bezwodna, celuloza mikrokrystaliczna, karboksymetyloskrobia sodowa (typ A), magnezu
stearynian. Sktad otoczki: makrogol 8000, opadry 0Y-22906 (zelaza tlenek zotty E172, hypromeloza,
tytanu dwutlenek E171, makrogol 400).

6.2. NiezgodnoS$ci farmaceutyczne

Nie stwierdzono.

6.3. Okres waznoSci

3 lata

6.4. Specjalne Srodki ostroznosci przy przechowywaniu

Lek nalezy przechowywaé w temperaturze ponizej 30°C.

Leku nie nalezy stosowa¢ po uptywie terminu waznosci.

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

6.5. Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

W jednym blistrze znajduja si¢ 3 tabletki. W pudetku tekturowym znajduje si¢ jeden blister,
zawierajacy 3 tabletki lub dwa blistry zawierajace po 3 tabletki (6 tabletek) oraz plastikowe etui.

6.6. Instrukcja dotyczaca przygotowania leku do stosowania (i usuwania jego pozostalo$ci)

Brak szczegdlnych zalecen.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
AstraZeneca UK Ltd.

Silk Road Business Park
Macclesfield, Cheshire SK10 2NA, Wielka Brytania

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr: 4338

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU / DATA
PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

16-08-1999, 06-10-2004, 22-07-2005, 22-06-2006, 23-10-2009.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO
07.09.2010 r.
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