CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO
1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Zolmitriptan Actavis, 5 mg, tabletki powlekane

2. SKEAD JAKO SCIOWY | ILO SCIOWY

Kazda tabletka powlekana 5 mg zawiera 5 mg zolmitrypta
Substancja pomocnicza:

Kazda tabletka powlekana 2,5 mg zawiera 175,5 mg tgkbezwodne;.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka powlekana.

Zolmitriptan Actavis, 5 mg, tabletki powlekangjasnor@owe, okagte, obustronnie wypukie,
z nadrukowanym oznaczeniem “ZL 5” po jednej stronie

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Leczenie ostrych napaddw migreny zaglub bez aury.

4.2 Dawkowanie i sposdb podawania

Dla dawek niemgliwych do osggnigcia przy pomocy tej mocy, dephe & inne moce tego produktu
leczniczego.

Zalecana dawka zolmitryptanu w leczeniu napadu bétrenowego wynosi 2,5 mg.
Zaleca si, aby zolmitryptan zay¢ jak najszybciej po wyspieniu migrenowego bolu gtowy, ale jest on
takze skuteczny, jeli zostanie zastosowany w#miejszym czasie.

Tabletle nalezy potkma¢ w catdici i popic wodh.

Jeili w ciagu 24 godzin od zgcia pocatkowej dawki wysipi nawrét objawow, mma zastosowa
drugg dawle leku. Jéli wystepuje konieczn&t podania drugiej dawki, nie nalejej stosowa
wczesniej niz po dwdch godzinach od zgcia pierwszej dawki. 38 u pacjenta nie wysgpita
odpowied po podaniu pierwszej dawki, jest mato prawdopo@obeby kolejna dawka byta
skuteczna w tym samym napadzie.

Jezeli pacjent nie odniesie korgyi po zayciu dawki 2,5 mg, kolejne napady vmma leczy¢ podaniem
zolmitryptanu w dawce 5 mg.

Catkowita dawka dobowa nie powinna przekracz® mg. Nie wgcej niz 2 dawki zolmitryptanu
moa by¢ przyjete w okresie 24 godzin.

Zolmitryptan nie jest wskazany w profilaktyce napadmigreny.



Stosowanie u dzieci (w wieku pmjil2 lat)
Bezpieczastwo i skutecznéd zolmitryptanu w tabletkach u pacjentéw pediatryednnie byty
oceniane. Dlatego nie zaleca stosowania zolmitryptanu u dzieci.

Stosowanie u miodzie (w wieku 12-17 lat)

Skuteczné¢ zolmitryptanu w tabletkach nie zostata wykazandgaas badaklinicznych
kontrolowanych placebo u pacjentéw w wieku 12-17Ddatego te nie zaleca gistosowania
zolmitryptanu u pacjentow w wieku 12-17 lat.

Stosowanie u pacjentéw w wieku peg\65 lat
Bezpieczéstwo i skuteczn& stosowania zolmitryptanu u pacjentow w wieku poey\65 lat nie byty
oceniane. Nie zalecagsstosowania zolmitryptanu u pacjentow w podeszhyiekw.

Pacjenci z niewydolsgiq wgtroby

U pacjentéw z niewielkdo umiarkowanej niewydoldoia watroby, dostosowanie dawki nie jest
wymagane, jednade w przypadku pacjentéw zegka niewydolndcia watroby zaleca gistosowanie
maksymalnej dawki 5 mg na dab

Pacjenci z niewydolrigiq nerek
Nie wymaga si dostosowania dawki u pacjentéw z klirensem kraatypowyzej 15 ml/min.
(Patrz punkty 4.3 5.2).

Interakcje z innymi lekami wymagag dostosowania dawki (patrz punkt 4.5)

U pacjentow leczonych inhibitorami monoaminooksyd@4AO-A) maksymalna dawka zalecana to
5 mg zolmitryptanu na debU pacjentow leczonych cymetydymaksymalna zalecana dawka
zolmitryptanu wynosi 5 mg na deb

U pacjentéw leczonych inhibitorami izoenzymu CYP2Lgakimi jak fluwoksamina i antybiotyki z
grupy chinolonéw (na przyktad cyprofloksacyna) ezalna maksymalna dawka zolmitryptanu wynosi
5 mg na doéb.

4.3 Przeciwwskazania
Nadwraliwosé na substangjczynry lub ktorakolwiek substang pomocnica.

Umiarkowane lub eizkie nadcénienie ttnicze oraz tagodne i nie poddeg sk leczeniu nadénienie
tetnicze.

Ta grupa zwizkéw (agonici receptora 5Hig;1,) powoduje skurcz nacaywiencowych, dlatego w
badaniach klinicznych nie uczestniczyli pacjencheroly wiencows. Dlatego te nie naley stosowé
zolmitryptanu u pacjentow po zawalegsriia sercowego lub z chorgbiedokrwienn serca, ze
skurczem naczywiencowych (dtawica Prinzmetala), z chosofiaczyi obwodowych lub u
pacjentdw, u ktorych wysbuja objawy przedmiotowe i podmiotowe choroby niedolemviej serca.

Przeciwwskazane jest jednoczesne stosowanie zgptitru z ergotamin pochodnymi ergotaminy
(wtacznie z metysergidem), z sumatryptanem, naratrgptaoraz z innymi agonistami receptorow
S5HT 510 (patrz punkt 4.5.).

Nie nalery stosowa zolmitryptanu u pacjentéw z udarem naczyniowym guoCVA) lub z napadami
przemijajcego niedokrwienia mézgu (TIA) w wywiadzie.

Zolmitryptan jest przeciwwskazany u pacjentow zedsem kreatyniny mniejszynmznl5 mi/min.
4.4 Specjalne ostrzeenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Zolmitryptan powinien b§ stosowany tylko w razie jednoznacznego rozpoznangaeny. Tak jak w
przypadku innych lekéw stosowanych w napadach migre pacjentow u ktérych wcasgiej nie



rozpoznano migreny i u pacjentéw z uprzednio rompag migrera, u ktérych bol przebiega z
nietypowymi objawami, natsy rozwazy¢ inne cezkie schorzenia neurologiczne. Zolmitryptan nie jest
wskazany do stosowania w migrenie hemiplegiczragstawnej lub oftalmoplegicznej. U pacjentow
leczonych agonistami receptorow 5gF wystepuje zwekszone ryzyko udaru i innych zabufize
mdzgowo-naczyniowych.

Nalezy zauwaty¢, ze pacjenci z migrenami magaleze¢ do 0s6b z grupy ryzyka wygtienia
incydentow mbézgowo-naczyniowych.

Nie nalery stosowa zolmitryptanu u pacjentéw z objawowym zespotem ffdelParkinsona-White'a
lub zaburzeniami rytmu serca awanymi z obecrizia dodatkowych drog przewodzenia wemiu
sercowym.

W bardzo rzadkich przypadkach po zastosowaniu agiptanu, podobnie jak po zgciu innych lekéw
Z grupy agonistow receptora 5|15, obserwowano skurcz nadgezwiencowych, objawy choroby
niedokrwiennej serca i zawat gdhia sercowego. Lek ZolmitriptanActavis nie powink®@ podawany
pacjentom, u ktorych istnigzynniki ryzyka choroby niedokrwiennej serca§glenie tytoniu,
nadcgnienie ¢tnicze, hiperlipidemia, cukrzyca, czynniki dziedzie) bez wczamiejszych bada
wykluczapcych choroby ukladu kpenia (patrz punkt 4.3.). Zalecenie to dotyczy pezedzystkim
kobiet po menopauzie iginczyzn w wieku powsyej 40 lat, u ktérych wysgpuja czynniki ryzyka.
Czasami pomimo przeprowadzonych bada u kadego pacjenta z niedokrwienohoroly serca,
daje s¢ ja wykry¢ i w bardzo rzadkich przypadkach odnotowanrglae zaburzenia pracy serca u
pacjentéw, u ktérych w przeprowadzonych badaniaehwykryto choréb sercowo-naczyniowych.

Po zastosowaniu zolmitryptanu, podobnie jak w pazigu stosowania innych lekéw z grupy
agonistow receptora 5Hd,, Opisywano wystpowanie uczucia ezaru, ucisku lub napcia w okolicy
przedsercowej (patrz punkt 4.8.)z8k pojawia s¢ bdl w klatce piersiowej lub wysbuja inne objawy
charakterystyczne dla choroby niedokrwiennej seraky odstawé zolmitryptan a do uzyskania
wynikéw odpowiednich badia

Podobnie jak inne leki z grupy agonistow recepfd; g1, zolmitryptan mae powodowa

przemijapjcy wzrost cinienia ttniczego zaréwno u pacjentow ze stwierdzonym riadmiem
tetniczym w wywiadzie, jak i u tych, u ktérychsoienie byto dotychczas prawidtowe. Bardzo rzadko
wzrost cénienia ttniczego byt istotny klinicznie. Zalecane dawkoweamolmitryptanu nie powinno
zost& przekroczone.

Dziatania niepgadane mog wystpowa’ czesciej podczas jednoczesnego stosowania tryptandw i
preparatéw ziotowych zawiergjych ziele dziurawcaHypericum perforatuin

Zespot serotoninowy (obejmugy zaburzenia stanu psychicznego, zaburzenia uldathnomicznego
i zaburzenia nerwowo-rniowe) obserwowano w nggistwie jednoczesnego przyjmowania
tryptanow i selektywnych inhibitoréow wychwytu zwngtgo serotoniny (SSRI) lub inhibitorow
wychwytu zwrotnego noradrenaliny (SNRI). Tego typakcje mog by¢ ciezkie. Jeeli jednoczesne
stosowanie zolmitryptanu i inhibitoréw wychwytu zmego serotoniny (SSRI) lub noradrenaliny
(SNRI) jest uzasadnione klinicznie, zalecana jegiowviednia obserwacja pacjenta, zwtaszcza
podczas rozpoczynania leczenia, ghgizania dawki lub dodawania innego leku serotogisenego
(patrz punkt 4.5).

Diugotrwate stosowanie jakiegokolwiek rodzaju lekprzeciwbdlowych mee nasilé bole gtowy.
Jezeli taki stan wysipi lub istnieje podejrzenige maze wystpi¢, nalezry zaségmaé porady lekarza i
nie naley kontynuowa leczenia. Rozpoznanie béléw gtowy wysitijacych z powodu nadycia
lekow naley podejrzewéa u pacjentow, ktorzy majczeste lub codzienne bole gtowy, pomimo (lub z
powodu) regularnego stosowania lekéw przeciwboldwyc

Lek zawiera laktogjednowodn. Lek nie powinien by stosowany u pacjentéw z rzadko wystjaca
dziedzicznm nietoleranci galaktozy, niedoborem laktazy (typu Lapp) lub nésm ztego wchtaniania
glukozy-galaktozy.



4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakciji

Badania kliniczne obejmowaty jednoczesne stosowasimitryptanu z kofeisq, ergotamin,
dihydroergotamin, paracetamolem, metoklopramidem, pizotyfenem kifetyra, ryfampicyra i
propranololem i nie stwierdzono klinicznie znaogch ré&nic w farmakokinetyce zolmitryptanu lub
jego czynnych metabolitow.

Na podstawie wynikow badaizyskanych od zdrowych ochotnikow ma fdzi¢, ze nie zachodg
znacace farmakokinetycznie lub klinicznie interakcje gedzy zolmitryptanem a ergotamain
Mozliwe jest teoretyczne ryzyko skurczu nagzyiencowych po jednoczesnym zastosowaniu
zolmitryptanu i dlatego nie natg jednoczénie stosowétych lekow. Zaleca siodczekd co najmniej
24 godziny po zastosowaniu produktéw zawiggagh ergotamie przed podaniem zolmitryptanu.
Zaleca st takze zachowanie co najmniej 6-godzinnej przerwy odasmsvania zolmitryptanu do
zazycia produktéw zawieragych ergotamia (patrz punkt 4.3.).

Po podaniu moklobemidu, specyficznego inhibitora®A, wyskpuje niewielkie zwgkszenie

(0 26%) powierzchni pola pod krzgAUC dla zolmitryptanu i 3-krotne zekszenie AUC dla
czynnego metabolitu. Dlatego, zalecasipacjentéw jednoczeie przyjmupcych inhibitory MAO-A
maksymala dawke zolmitryptanu wynosica 5 mg na dob. Nie naley stosowad zolmitryptanu i
moklobemidu jednocZzeie, jezeli podawane dawki moklobemida wigksze nk 150 mg 2 razy na

dokx.

Po podaniu cymetydyny, inhibitora cytochromu P480ges pottrwania zwkszyt sk 0 44% a wart&
powierzchni pola AUC zolmitryptanu o 48%. Jedngake okres pottrwania i war§é AUC
aktywnego N-demetylowanego metabolitu zolmitrypt&@83C91) ulegty podwojeniu. Maksymalna
dawka 5 mg na detzolmitryptanu jest zalecana u pacjentéw stasigh jednoczénie cymetydya.

W oparciu o przegl profilu interakcji nie mana wykluczy interakcji zolmitryptanu ze
specyficznymi inhibitorami izoenzymu CYP 1A2. Dlgtetez to samo obrtenie dawki jest zalecane
w przypadku zwizkow tego samego typu, takich jak fluwoksaminatykiotyki z grupy chinolonéw
(np. cyprofloksacyna).

Selegilina (inhibitor MAO-B) i fluoksetyna (SSRI)enwptywaj na parametry farmakokinetyczne
zolmitryptanu. Jednade istniep doniesienia, w ktérych opisywano przypadki pad@nz objawami
charakterystycznymi dla zespotu serotoninowegoj(oibjace zaburzenia stanu psychicznego,
zaburzenia uktadu autonomicznego i zaburzenia ngoAmiesniowe) wysepujacymi po
jednoczesnym przygiu selektywnego inhibitora wychwytu zwrotnego geniny (SSRI) lub
noradrenaliny (SRNI) i tryptandw (patrz punkt 4.4).

Podobnie jak w przypadku innych lekow z grupy agtiw receptora 5Hi 1, zolmitryptan mae
op&nia¢ wchtanianie innych produktéw leczniczych.

4.6 Cigza i laktacja

Ciqza: Nie ustalono bezpiec#stwa stosowania produktu u kobiet w okresigyciBadania
przeprowadzone na zwietach nie wykazaty bezgmedniego, teratogennego dziatania leku. Wyniki
niektérych bada na zwierztach dotycacych embriotoksyczrimi wskazuj ha zaburzeniaywotnagsci
zarodka. Stosowanie zolmitryptanu w okresigynalezy rozwazy¢ tylko wtedy, gdy w opinii

lekarza spodziewane korgy dla matki przewzaja nad potencjalnym ryzykiem dla ptodu.

Karmienie piersy: Badania wykazalyze zolmitryptan przenika do mleka zwigrzBrak danych
dotyczcych przenikania zolmitryptanu do mleka kobiet kiaawch. Dlatego tg zaleca s
szczegbla ostraznosé w stosowaniu zolmitryptanu u kobiet kagaych piersi. Po zayciu leku
zaleca si przerwanie karmienia piegsina 24 godziny.

4.7 Whplyw na zdolnag¢ prowadzenia pojazdow mechanicznych i obstugiwaniarzadzen
mechanicznych w ruchu



W przeprowadzonych badaniach na matej grupie zdtbvagobnikow nie stwierdzono istotnego
pogorszenia sprawia psychofizycznej po zastosowaniu dawki nie praekajcej 20 mg
zolmitryptanu. Naley jednak zachowgaostraznosé u pacjentdw wykonapych czynnéci wymagajgce
uwagi (np. prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszdy: maze pojawe sie senné¢ lub inne
objawy podczas napadu migreny.

4.8 Dziatania niepazadane

Mozliwe dziatania niepzadane § zwykle przemijajce, z tendengjdo wystpienia w cagu czterech
godzin od zaycia leku, a ich ogstas¢ jest taka sama po kolejnych dawkach gpgja samoistnie bez
specjalnego leczenia.

Czestaé¢ wyskpowania dziata niepazadanych zdefiniowano nagiujaco: bardzo ogsto ¢£1/10),
czgsto £1/100 do <1/10), niezbyt ¢gto £1/1000 do <1/100), rzadke1/10000 do <1/1000), bardzo
rzadko (<1/10000), nieznana (nie mma okréli¢ na podstawie dogbnych danych). W ramach idej
grupy dziatania niepadane g przedstawione w kolejdoi zmniejszajcej sk cigzkosci.

Nastpujace dziatania niepadane obserwowano po podaniu zolmitryptanu:

Zaburzenia serca

Czesto: kotatanie serca.

Niezbyt cesto: tachykardia, niewielkie zwkszenie dinienia ttniczego krwi. Przemijaje
zwiekszenie dnienia ttniczego krwi.

Bardzo rzadkozawat serca; dusznica bolesna, skugtiacy wiencowe;.

Zaburzenia uktadu nerwowego
Czsta nieprawidtowdci lub zaburzenia czucia; zawroty gtowy pochodzexradkowego, bol
glowy, przeczulica; parestezja, seéfjaiczucie gagca.

Zaburzeniazotqdka i jelit

Czsto: bole brzucha, nuddoi, wymioty, suché& w jamie ustnej.

Bardzo rzadkoniedokrwienie lub zawat (np. niedokrwienie jelitarkiego, zawat jelit, zawat
sledziony), ktorych objawami nze by krwawa biegunka lub béle brzucha.

Zaburzenia nerek i drdg moczowych
Niezbyt cgsto: wielomocz, zwgkszenie cgstasci oddawania moczu.
Bardzo rzadkoparcie na mocz.

Zaburzenia mgsniowo-szkieletowe i tkankigcznej
Czesto: ostabienie sity mgisni, bol migsni.

Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania
Czsto: astenia, oeizalosé, sztywnd¢, bél lub ucisk w gardle, szyi, kozynach lub klatce piersiowej.

Zaburzenia uktadu immunologicznego

Rzadko:reakcje nadwrdiwosci obejmupce pokrzywlk, obrzk naczynioruchowy i reakcje
anafilaktyczne.

Niektére objawy mog by¢ czescia samego napadu migreny.

49 Przedawkowanie

U zdrowych ochotnikdw po przsgiu doustnie pojedynczej dawki 50 mg zolmitryptafiserwowano
uspokojenie polekowe.

Okres poftrwania zolmitryptanu podanego doustnjgoataci tabletki wynosi od 2,5 do 3 godzin
(patrz punkt 5.2.) i dlatego naleobserwowa pacjentow, ktorzy przedawkowali lek Zolmitriptan

5



Actavis, przez co najmniej 15 godzin odyeia leku lub do czasu uglienia objawdw
przedawkowania.

Nie jest znane specyficzne antidotum. W przypadkikiego zatrucia wskazane jest leczenie na
oddziale intensywnej terapii w celu zapewnieniazdosci drog oddechowych, odpowiedniego
dotlenienia i wentylacji oraz monitorowania i wspeagania ukladu lkzenia.

Nie jest znany wptyw hemodializy lub dializy otrzegwej na sizenie zolmitryptanu w surowicy.

5. WLASCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE
51 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciwmigren@eésktywni agorici receptora serotoninowego
(B5HTY).
Kod ATC: N02C CO03.

Zolmitryptan jest selektywnym agoristaczyniowych receptoréw 5Hii,, ktére g odpowiedzialne
za skurcz naczy Zolmitryptan wykazuje die powinowactwo do ludzkich rekombinowanych
receptorow 5HT; i 5HT,, oraz umiarkowane do receptorow 5HTZolmitryptan nie wykazuje
znacacego powinowactwa lub farmakologicznej aktyweiov stosunku do innych podtypow
receptorow 5HT (5HT2, 5HT3, 5HT4) lub do receptovenergicznych, histaminowych,
muskarynowych i dopaminergicznych.

W badaniach przeprowadzonych na zwgtaeh zastosowanie zolmitryptanu powodowato skurcz
naczy tetniczych w obgbie szyi. W dodatku na podstawie wynikéw bada zwierztach naley
sadzi¢, ze zolmitryptan hamujesoodkows i obwodowy czynnagé nerwu tréjdzielnego poprzez
zmniejszenie uwalniania neuropeptydu CGRIRg. calcitonin gene related peptide),
naczynioaktywnego peptydu jelitowego Mi&#hg.vasoactive intestinal peptide) oraz substancji P.

W badaniach klinicznych stwierdzona pocatek dziatania zolmitryptanu w postaci tabletek
konwencjonalnych nagtuje po jednej godzinie od agia leku, a wyrane zwikszenie skuteczroi
dziatania produktu obserwowano w przedziale od 2 dodzin, w przypadku bolu gtowy i innych
objawow migreny takich jak nudsd, swiattowstret i dzwiekowstret.

Zolmitryptan, podawany w postaci doustnych tabléhkwencjonalnych, jest jednakowo skuteczny
w napadach migreny poprzedzonychaabez aury oraz w migrenie zyganej z miesiczka.
Zolmitryptan, podawany w postaci doustnych tablddekwencjonalnych i przyjmowany w okresie
aury nie zapobiega rozwojowi migreny, dlatego leknZitriptan Actavis nalgy zazywac jak
najszybciej po wyapieniu bolu glowy.

W kontrolowanych badaniach klinicznych w grupie @@sostych z migrenwykazano przewag
tabletek zolmitryptanu w dawkach 2,5 mg, 5 mg mignad placebo. Skuteczimie zostata
wykazana.

52 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Po podaniu doustnym zolmitryptanu w postaci takl&mwencjonalnych, zolmitryptan wchtanig si
szybko i dobrze (co najmniej w 64%). Prz¢ca bezwzgidna biodosfpnas¢ zolmitryptanu wynosi
okoto 40%. W badaniach na zwietach wykazanaze czynny metabolit zolmitryptanu
(N-demetylowany metabolit) jest réwaiagonisi receptora 5Hi 1, @ jego dziatanie

jest od 2 do 6 razy wksze ni dziatanie zolmitryptanu w badaniach na zwgtazh. U zdrowych
osobnikow po podaniu pojedynczej dawkizehie maksymalne () oraz pole pod krzysvzaleznosci
stezenia od czasu (AUC) zolmitryptanu i jego N-demetyggo metabolitugswprost proporcjonalne
dla dawek w przedziale od 2,5 mg do 50 mg. Zolmpiiay wchiania giszybko. U zdrowych



ochotnikéw, w cigu jednej godziny osija 75% sizenia maksymalnego, a agniete w osoczu
stezenie utrzymuje ginastpnie & do 4 - 5 godzin po podaniu.

Spazyty positek nie ma wpltywu na wchianianie zolmitmgstu. Brak dowodow na akumulacj
zolmitryptanu po podaniu dawki wielokrotnej.

Stezenie zolmitryptanu i jego metabolitow w osoczu erpiszych 4 godzinach odza&ia
leku jest mniejsze w okresie trwania migrernywtedy, gdy nie ma objawdw migreny, co jest
prawdopodobnie zwkane z opgnionym oprénianiemzotadka podczas napadu migreny.

Zolmitryptan jest eliminowany gtownie w wyniku brahsformacji w wtrobie, a jego metabolityys
wydalane przez nerki. Trzy gidbwne metabolity to:dsandolilooctowy (gtéwny metabolit w surowicy
i w moczu) oraz pochodne N-tlenkowa i N-demetylodedynym czynnym metabolitem jest
pochodna N-demetylowa.&enie tego metabolitu w surowicy aga potove wartcci skzenia
zwiazku wyjsciowego, dlatego mmma przypuszczaze ma to wptyw na skutecz§ozolmitryptanu.
Ponad 60% pojedynczej doustnej dawki jest wydalanaoczu (gtéwnie w postaci metabolitu, kwasu
indolilooctowego), a okoto 30% z katlem, gtdwnie wsgaci niezmienionej. Po podaniuzgitmym

sredni catkowity klirens osoczowy wynosi 10 ml/mig/knasy ciata, z czego jeglnzwart stanowi
klirens nerkowy. Ponieweklirens nerkowy jest wkszy niz wskaznik filtracji ktebuszkowej, mena
wnioskowa, ze wydalanie nagpuje rownie w wyniku wydzielania kanalikowego. Po podaniu
dozylnym obgtos¢ dystrybucji wynosi 2,4 I/kg masy ciata. Zolmitrgot w niewielkim stopniu vaize

sie z biatkami osocza (okoto 25%redni okres péttrwania w surowicy wynosi od 2,53dgodzin.
Wartaici okresow péttrwania metabolitéw zolmitryptanumodobne, co sugerujge eliminacja
metabolitdw jest ograniczana szykki ich syntezy ze zwizku wyjsciowego.

U pacjentéw zdéredni i zaawansowapniewydolndcia nerek klirens nerkowy zolmitryptanu i jego
metabolitow jest 7-8-krotnie mniejszy w porownaniadpowiednimi wartéciami u zdrowych ludzi,
chocia pole pod krzyw zaleznosci stezenia od czasu (AUC) zazku wyjsciowego i czynnego
metabolitu byty tylko nieznacznie zgkiszone (odpowiednio 0 16% i 35%) a okres péitrwania
wydtuza sk 0 godzir i wynosi od 3 do 3,5 godzin. Zmiany wej wymienionych parametréve s
porownywalne z wahaniami obserwowanymi u zdrowycotnikdw.

U pacjentéw z niewydolnigia watroby szybké¢ metabolizmu zolmitryptanu zmniejsza si
proporcjonalnie do stopnia niewydokta Wartagici AUC i CaxzWickszaj sie odpowiednio 0 226% i
50%, a okres pottrwania wydta sk do 12 godzin u pacjentow zeka niewydolndgcia watroby w
poréwnaniu do 0s6b zdrowych. Ekspozycja na metghaoli tym take na czynny metabolit, byta
Zmniejszona.

Farmakokinetyka zolmitryptanu u zdrowych oséb wesmlym wieku byta podobna do
farmakokinetyki u zdrowych, mtodych ochotnikow.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpiechstwie
W badaniach nieklinicznych nad toksyczcia z dawk pojedyncaz i wielokrotr stwierdzono
toksyczne dziatanie zolmitryptanu tylko po znaczmymrekroczeniu maksymalnej dawki zalecanej w

leczeniu ludzi.

W badaniach nad genotoksycgaiq zolmitryptanu, wykonywanycim vivoi in vitro, nie stwierdzono
zwigkszonego ryzyka wyspienia uszkodzegenetycznych.

Wyniki bada nad rakotworczym dziataniem zolmitryptanu prze@dmone na myszach i szczurach nie
wskazuj na zwekszone ryzyko wyapienia nowotworow.

Podobnie jak inne leki z grupy agonistéw recepbbid; g1, zoIMitryptan waze sk z melania.

6. DANE FARMACEUTYCZNE



6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Rdzei tabletki:

Laktoza bezwodna

Celuloza mikrokrystaliczna
Karboksymetyloskrobia sodowa (Typ A)
Magnezu stearynian

Otoczka tabletki:

Opadry Il Yellow 57U32675:
Hypromeloza 15 cP

Tytanu dwutlenek

Polidekstroza

Talk

Maltodekstryna

Triglicerydy nasyconych kwasow tluszczowyckredniej dlugdci tancucha
Zelaza tlenekotty

Zelaza tlenek czarny

6.2 Niezgodnéci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres wanosci

3 lata.

6.4 Specjaln&srodki ostroznosci przy przechowywaniu

Brak specjalnych wymagadotyczicych przechowywania.

6.5 Rodzaji zawartos¢ opakowania
Blistry Aluminium/Aluminium w tekturowym pudetku.

Wielkaici opakowai:
3, 6, 12 lub 18 tabletek

Nie wszystkie rodzaje opakowanusz znajdowa Sie w obrocie.

6.6 Szczegolnérodki ostroznosci dotyczace usuwania

Brak specjalnych wymaga

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJ ACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Actavis Group PTC ehf
Reykjavikurvegi 76-78,
220 Hafnarfjorour
Islandia



| 8. NUMER(-Y) POZWOLENIA(- N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU 16998

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZEN IE DO
| OBROTU/DATA PRZEDtU ZENIA POZWOLENIA _2010-06-22

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZ ESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
| CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO 2010-06-22



