CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Zolmitriptan STADA, 2,5 mg, tabletki

2. SKLAD JAKO SCIOWY | ILO SCIOWY
Kazda tabletka 2,5 mg zawiera 2,5 mg zolmitryptanu.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletka

Zolmitriptan STADA g to okmagte, ptaskie, biate tabletki z zaaktonymi brzegami.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Dorazne leczenie bolu migrenowego, z alub bez aury.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Zalecana dawka produktu Zolmitriptan STADA w leazenapadu migreny wynosi 2,5 mg. Zaleca
sie, aby tabletki Zolmitriptan STADA przy¢ najszybciej po wygpieniu bolu migrenowego, ale jest
on rownie skuteczny, jéi zostanie zastosowany w friejszej fazie.

Tabletki naley polykat w calaci popijagc wody.

Druga dawlke mazna zay¢, jesli objawy migreny wystapi w ciagu 24 godzin po pierwszej
odpowiedzi na leczenie. d)gest konieczne przygie drugiej dawki, nie naky jej stosowa przez co

najmniej 2 godziny od pierwszej dawki.

W razie braku odpowiedzi na piervisgdawle, jest mato prawdopodobnie podczas tego samego
napadu migreny pacjent odniesie kaicdy zastosowania drugiej dawki.

W przypadku braku zadawadagj odpowiedzi na dawk?,5 mg naley rozwazy¢ zwigkszenie dawki
do 5 mg przy kolejnym napadzie migreny.

Catkowita dawka dobowa nie powinna przekr&ckd mg. W okresie 24 godzin mphgy¢ przyjete
nie wiecej nz 2 dawki produktu Zolmitriptan STADA.

Produkt Zolmitriptan STADA nie jest wskazany dossiwvania w profilaktyce migreny.

Dzieci i mtodzie

Dzieci (w wieku poniej 12 lat)

Nie oceniano skuteczid i bezpieczastwa stosowania zolmitryptanu w tabletkach u dzieci
W zwigzku z tym, nie zalecagstosowania produktu Zolmitriptan STADA u dzieci.

Miodziez (w wieku od 12 do 17 lat)




Podczas kontrolowanych placebo ba&hnicznych u pacjentéw w wieku od 12 do 17 ldg n
wykazano skuteczioi zolmitryptanu w tabletkach. W zgdku z tym, nie zalecagstosowania
produktu Zolmitriptan STADA u miodzisy.

Pacjenci w wieku powiej 65 lat

Nie wykazano bezpiec#stwa i skutecznii zolmitryptanu u oséb w wieku powsj 65 lat.

W zwigzku z tym, nie zalecagstosowania produktu Zolmitriptan STADA u 0s6b wipsztym
wieku.

Pacjenci z zaburzeniami czyriigowatroby

U pacjentéw z zaburzeniami czyrécowatroby metabolizm zolmitryptanu jest zmniejszonyt(pa
punkt 5.2). U pacjentéw z umiarkowanymi deakich zaburzeniami czynioi watroby zaleca si
stosowanie maksymalnej dawki dobowej 5 mg. Nieljesieczne dostosowanie dawki u pacjentow
z tagodnymi zaburzeniami czyrnéu watroby.

Pacjenci z zaburzeniami czyriigonerek
Nie jest konieczne dostosowanie dawki u pacjentéirgnsem kreatyniny powgj 15 ml/min (patrz
punkty 4.3 5.2).

Interakcje wymagare dostosowania dawki (patrz punkt 4.5)
U pacjentéw zaywajacych inhibitory MAO-A, maksymalna zalecana dawkéritryptanu wynosi
5 mg na 24 godziny.

Zaleca s} stosowanie maksymalnej dawki 5 mg na 24 godzipgajentéw przyjmujcych
cymetydyr.

Zaleca s} stosowanie maksymalnej dawki 5 mg na 24 godzipgajentéw przyjmujcych
specyficzne inhibitory CYP 1A2, jak fluwoksaminahinolony (np. cyprofloksacyna).

4.3 Przeciwwskazania

- Nadwraliwos¢ na substanegjczynry, mentol lub na kt@kolwiek substangj pomocnicza
wymieniorg w punkcie 6.1.

- Umiarkowane lub eizkie nadcinienie ttnicze oraz tagodne, niekontrolowane lekami
nadcénienie ttnicze krwi.

- Ta grupa zwjzkow (agonici receptora 5Higp) jest zwhzana z wystpowaniem skurczu
naczyh wiencowych. Dlatego, pacjenci z choepbiedokrwienn serca nie uczestniczyli w
badaniach klinicznych. Dlategozteie naley stosowa zolmitryptanu u pacjentéw po zawale
migsnia sercowego lub z chorgpliedokrwienn serca, ze skurczem naéayiencowych
(dtawica Prinzmetala), z chorgbaczyi obwodowych lub u pacjentéw, u ktorych wysija
objawy przedmiotowe i podmiotowe choroby niedokmviej serca.

- Jednoczesne stosowanie zolmitryptanu i ergotgrpiochodnych ergotaminy (w tym
metysergidu), sumatryptanu, naratryptanu i innytagonistow receptora 5Hdip jest
przeciwwskazane (patrz punkt 4.5).

- Nie stosowé zolmitryptanu u pacjentdw z incydentem naczyniawdzgowym (CVA) lub
napadami przemijagego niedokrwienia mozgu (TIA) w wywiadzie.

- Zolmitryptan jest przeciwwskazany u pacjentoliensem kreatyniny mniejszymai
15 ml/min.

4.4  Specjalne ostrzeenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Zolmitryptan mae by¢ stosowany tylko w przypadku jednoznacznego rozaoenmigreny. Tak jak
w przypadku innych lekow stosowanych w napadactrenig u pacjentéw, u ktérych wczeej nie
rozpoznano migreny i u pacjentéw z uprzednio rompag migrery, u ktérych bol przebiega z
nietypowymi objawami, nale zachowa ostraznosé i wykluczy¢ inne cezkie schorzenia
neurologiczne.



Zolmitryptan nie jest wskazany do leczenia migraayniplegicznej, podstawnej lub
oftalmoplegicznej. U pacjentow leczonych agonisteeneptora SHis/1p zgtaszano wygpowanie
udaru mozgu i innych zdanz@aczyniowo-médzgowych. Jednak naley pametac, ze u pacjentow
z migreny wystepuje ryzyko niektérych zdargenaczyniowo-mézgowych.

Nie nalery stosowa zolmitryptanu u pacjentéw z objawowym zespotem ffdeParkinsona-White'a
lub zaburzeniami rytmu serca awanymi z innymi, dodatkowymi drogami przewodzenia.

Tak jak w przypadku innych produktow z grupy agthisreceptora 5HTg/1p, bardzo rzadko
obserwowano skurcz naazyiencowych, objawy choroby niedokrwiennej serca i zamgknia
sercowego. U pacjentow, u ktérych istaiegynniki ryzyka choroby niedokrwiennej serca, ¢ajak:
palenie tytoniu, nadémienie ttnicze, hiperlipidemia, cukrzyca, czynniki dziedzie, nie nalkgy
stosowa produktu Zolmitriptan STADA bez uprzednich badaykluczapcych choroby ukfadu
krazenia (patrz punkt 4.3). Zalecenie to dotyczy prasdeystkim kobiet po menopauzie gaozyzn

w wieku powyej 40 rokuzycia, u ktérych wystpuja czynniki ryzyka. Niekiedy, mimo
przeprowadzonych bafiaie udaje s wykry¢ istniegcych chorob serca i bardzo rzadko notowano
ciezkie zaburzenia pracy serca u pacjentow, u ktéryzbgzastosowaniem produktu

w przeprowadzonych badaniach nie wykryto choréb@go-naczyniowych.

Po zastosowaniu zolmitryptanu, podobnie jak w pazigu stosowania innych produktow z grupy
agonistow receptora 5Hdiip, Opisywano wysfpowanie uczucia graru, ucisku lub napcia

w okolicy przedsercowej (patrz punkt 4.8)zélepojawia s¢ bol w klatce piersiowej lub wygbuja
inne objawy charakterystyczne dla choroby niedo&nnej serca, natg przerwa& stosowanie
zolmitryptanu i zleci wykonanie odpowiednich bafla

Podobnie jak inne produkty z grupy agonistow remepbHTis/10 ZoIMitryptan mae powodowa
przemijapcy wzrost cdnienia ttniczego zaréwno u pacjentow ze stwierdzonym riadmiem
tetniczym, jak i u pacjentow, u ktorychsoienie byto dotychczas prawidtowe. Bardzo rzadkoost
cisnienia ttniczego byt istotny klinicznie. Nie nale przekraczé zalecanych dawek zolmitryptanu.

Dziatania niepgadane mog wystpowa czsciej, j&li tryptany $ stosowane jednocaaie
Z produktami rélinnymi zawieragcymi ziele dziurawcaHypericum perforatum

Podczas jednoczesnego stosowania tryptanow i gelekth inhibitorow wychwytu zwrotnego
serotoniny (SSRI) lub inhibitoréw wychwytu zwrotreegerotoniny i noradrenaliny (SNRI) zgtaszano
wystepowanie zespotu serotoninowego (obejmapgo zaburzenia stanu psychicznego, zaburzenia
uktadu autonomicznego i zaburzenia nerwowesmowe). Te reakcje madoyc cigzkie.

Jesli leczenie skojarzone zolmitryptanem i SSRI lubR3Ijest konieczne klinicznie, zaleca siwazne
monitorowanie pacjenta, zwlaszcza na ptiazleczenia, podczas zgliszania dawki lub
rozpoczynania leczenia innym produktem odetaosciach serotoninergicznych (patrz punkt 4.5).

Dilugotrwale stosowanie jakiegokolwiek rodzaju lekprzeciwbdlowych mze nasilé béle gtowy.
Jesli wystapig takie objawy, naley zwrdcic sie do lekarza po porgd przerwd leczenie.
Naduwywanie lekow nalgy rozwazy¢ u pacjentow, ktorzy majczste lub codzienne bole gtowy,
pomimo (lub z powodu) regularnego stosowania legéxeciwbolowych.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Badania interakcji, ktére obejmowaly réwnoczesms@ivanie zolmitryptanu z kofeinergotamisg,
dihydroergotamig, paracetamolem, metoklopramidem, pizotyfenem kifetyry, ryfampicyrs,
propranololem, nie wykazaty klinicznie znacgch r@&nic w farmakokinetyce zolmitryptanu lub jego
czynnych metabolitow.

Na podstawie wynikow badais zdrowych ochotnikow mma gdzi¢, ze nie zachodgznacace
klinicznie interakcje ngdzy zolmitryptanem i ergotaminJednake, ze wzgidu na ryzyko skurczu
naczy wiencowych, jednoczesne stosowanie jest przeciwwskaZabeca si stosowanie
zolmitryptanu po uptywie co najmniej 24 godzin adyjecia produktéw zawieragych ergotamie.



Odwrotnie, nie natey stosowd produktéw zawieragych ergotamia przez co najmniej 6 godzin od
przyjecia zolmitryptanu (patrz punkt 4.3).

Po podaniu moklobemidu — swoistego inhibitora MAQwAstpuje niewielkie zwgkszenie (0 26%)
powierzchni pola pod krzyazaleznosci skzenia w osoczu od czasu (AUC) dla zolmitryptanu

i 3-krotne zwekszenie AUC dla czynnego metabolitu. U pacjent@sgicych inhibitory MAO-A,
maksymalna zalecana dawka zolmitryptanu wynosi :1&n84 godziny. Nie natg stosowé tego
produktu leczniczego, eli dawka dobowa moklobemidu jestek$za nk 150 mg dwa razy na deb

Po podaniu cymetydyny, nieswoistego inhibitora disl@nzymatycznego cytochromu P-450, okres
poéttrwania zolmitryptanu byt zwkszony o 44%, a war§é powierzchni pola pod krzywzaleznosci
stezenia w osoczu od czasu (AUC) — 0 48%. Dodatkoweeokdéttrwania i AUC jego czynnego
N-demetylowanego metabolitu (183C91) ulega podwaojeleeli pacjent stosuje cymetydyn
maksymalna zalecana dawka zolmitryptanu wynosi ::&n84 godziny. Na podstawie profilu
interakcji nie mana wykluczy interakcji ze specyficznymi inhibitorami CYP 1AR/[ zwigzku z tym,
w przypadku produktow leczniczych o takim profjak fluwoksamina i chinolony

(np. cyprofloksacyna), zaleca $akie samo zmniejszenie dawki.

Selegilina (inhibitor MAO-B) oraz fluoksetyna (S9Rie wykazug interakcji farmakokinetycznych

z zolmitryptanem. Jednaé&, w przypadku pacjentow stogcych selektywne inhibitory wychwytu
zwrotnego serotoniny (SSRI) i selektywne inhibitarychwytu zwrotnego serotoniny i noradrenaliny
(SNRI) oraz tryptany, zgtaszano wggbwanie objawow podobnych do objawéw zespotu
serotoninowego (obejmage zmiag stanu umystowego, autonomiczne objawy wegetatywne

i zaburzenia nerwowo-mréniowe) (patrz punkt 4.4).

Podobnie jak w przypadku innych agonistow recepbbt@is;ip zolmitryptan mae op&niaé
wchtanianie innych produktéw leczniczych.

Nalezy unikat jednoczesnego stosowania innych agonistow receptdiz o W Ciagu 24 godzin od
przyjecia zolmitryptanu. Podobnie, naleunikat przyjecia zolmitrypatnu w eigu 24 godzin od
zastosowania innego agonisty receptora shid

4.6 Wplyw na ptodndé¢, cigze i laktacje

Cigza

Nie ustalono bezpiecastwa stosowania produktu leczniczego u kobietaayciBadania
przeprowadzone na zwietach nie wykazaty jakiegokolwiek bezpedniego, teratogennego
dziatania produktu. Jednad wyniki badé dotyczce embriotoksyczriai wykazaty maliwe
dziatanie niepgadane nazywotnas¢ ptodu. Zolmitryptan mee by stosowany w okresiegiy tylko
wtedy, gdy spodziewane korkny dla matki przewzaja nad potencjalnym ryzykiem dla ptodu.

Karmienie piersy

Badania wykazatyze zolmitryptan przenika do mleka kagmych zwierat. Brak danych dotyazych
przenikania do mleka u ludzi. Zaleca skczeg0la ostrazno$é podczas stosowania zolmitryptanu
u kobiet karmicych piersi. Po zayciu zolmitryptanu natey przerwa karmienie piersi na

24 godziny, w celu zminimalizowania ekspozycji namgt na zolmitryptan.

4.7 Wplyw na zdolng¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

W badaniach psychomotorycznych przeprowadzonychatejrgrupie zdrowych ochotnikow,
zolmitryptan w dawkach do 20 mg nie powodowedinych znaccych zaburzé. Poniewa podczas
napadu migreny m@ wystpi¢ sennd¢ i inne objawy, nalgy zachowd ostraznos¢ podczas
wykonywania czynnéci wymagajcych wzmaonej uwagi (np. podczas prowadzenia pojazdow
i obstugiwania maszyn).

4.8 Dziatania niepgadane



Dziatania niepeadane g zwykle przemijaice, zazwyczaj wygpujg W Ciggu 4 godzin od przgfia
dawki, nie g§ czstsze po podaniu kolejnej dawki i ¢fstijg bez dodatkowego leczenia.

Czestaé¢ wystepownaia dziataniepazadanych jest zdefiniowana nagtijaco: bardzo ogsto ¢ 1/10),
czesto & 1/100 do < 1/10), niezbyt ezto & 1/1 000 do < 1/100), rzadke (/10 000 do < 1/1 000),
bardzo rzadko (<1/10 000). W gbie kazdej grupy o okrédonej czstasci wyskpowania objawy
niepazradane § wymienione zgodnie ze zmniejsgeym st nasileniem.

Podczas stosowania zolmitryptanu obserwowan@mpagte dziatania niepgdane:

Uktad narzadow Czesta$é wyskpowania Dzialanie niepdgdane
Zaburzenia uktadu rzadko reakcje nadwibwosci, w tym pokrzywka,
immunologicznego obrzk naczynioruchowy lub reakcje

anafilaktyczne
Zaburzenia uktadu czesto nieprawidtowa lub zaburzona percepcja;
nerwowego zawroty gtowy pochodzeniamdkowego;
baol glowy;
przeczulica;
parestezje;
sennae;
uczucie ciepta
Zaburzenia serca €zto kotatanie serca
niezbyt czsto tachykardia
bardzo rzadko zawat serca,;

dusznica bolesna;
skurcz naczf wiencowych

Zaburzenia naczyniowe hiezbytesto tagodne nadaiienie;
przegciowe zwekszenie dnienia ttniczego
Krwi
Zaburzeniaotadka i czesto bél brzucha;
jelit nudndgci;
wymioty;
suchdg¢ w ustach;
dysfagia
Zaburzenia misniowo | czesto ostabienie ngini;
— szkieletowe i tkanki bél miesni
tacznej
Zaburzenia nerek i drog niezbyt czsto wielomocz;
moczowych zwiekszenie cgstasci oddawania moczu
bardzo rzadko parcie na mocz
Zaburzenia ogolne i czesto astenia,;
stany w miejscu ociezatos¢, uczucie zaciskania, bdl lub ucisk
podania w gardle, szyi, kaiczynach lub klatce
piersiowej

Niektére z tych objawdw magby¢ spowodowane napadem migreny.

Zgtaszanie podejrzewanych dzidlaiepazadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrottristigst zgtaszanie podejrzewanych dfiata
niepazadanych. Umaliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku kéckylo ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nzdee do fachowego personelu medycznego powinny zgftasz
wszelkie podejrzewane dzialania niegpadane za pigednictwem Departamentu Monitorowania
Niepazgdanych Dziata Produktéw Leczniczych Uedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C,

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301




Faks: + 48 22 49 21 309
e-mail: ndl@urpl.gov.pl.

4.9 Przedawkowanie
U ochotnikdéw po zayciu jednorazowej dawki 50 mg €0 zgtaszano wygbowanie sedacji.

Poniewa okres poitrwania wynosi od 2,5 do 3 godzin (patinkt 5.2), pacjentow po
przedawkowaniu produktu Zolmitriptan STADA naleobserwowa przez co najmniej 15 godzin, lub

tak dlugo jak wysipuja objawy.

Nie jest znana specyficzna odtrutka. W przypadkgka@go zatrucia wskazane jest leczenie na
oddziale intensywnej terapii w celu zapewnieniazdosci drég oddechowych, odpowiedniej
wentylacji i natlenowania krwi. Ponadto natenonitorowa i wspomagéa uktad kgzenia.

Nie jest znany wptyw hemadializy lub dializy otrzeewej na sfzenie zolmitryptanu w surowicy.

5.  WLASCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: selektywni agginmieceptora serotoninowego (50T
Kod ATC: NO2C CO03

Wykazanoze zolmitryptan jest selektywnym agoniseceptoréw 5H7s1p, ktore § odpowiedzialne
za skurcz naczy Zolmitryptan wykazuje die powinowactwo do ludzkich rekombinowanych
receptoréw 5HTg i SHTiporaz umiarkowane do receptoréw 5HTZolmitryptan nie wykazuje

znacacego powinowactwa lub farmakologicznej aktywéeionv stosunku do innych podtypow
receptoréw 5HT (5H7, 5HT;, 5HT,) lub do receptorow adrenergicznych, histaminowych,
muskarynowych i dopaminergicznych.

W modelach zwiergych, zastosowanie zolmitryptanu powodowato skaazy tetniczych

w obrebie krzenia ttnicy szyjnej. Ponadto na podstawie wynikow hiada zwierztach mana
s3dzi¢, ze zolmitryptan hamujesoodkows i obwodowy czynndé nerwu tréjdzielnego poprzez
zmniejszenie uwalniania neuropeptydu CGRP (aalritonin gene related peptige
naczynioaktywnego peptydu jelitowego VIP (amgsoactive intestinal peptifleraz substancji P.

W badaniach klinicznych stwierdzon@ pocatek dziatania wyspuje po jednej godzinie od podania
dawki; zwiekszenie skuteczioi w bélu glowy oraz innych objawach migreny, jakdngci,
nadwrealiwo$¢ naswiatto i dzwiek obserwowano po 2 do 4 godzinach.

Zolmitryptan jest jednakowo skuteczny w napadacyremy poprzedzonych aymez aury oraz
W migrenie zwizanej z miegiczka. Nie wykazano, aby zolmitryptan przgy w okresie aury
zapobiegat rozwojowi migreny. Dlatego produktu Zitiptan STADA nie naley stosowa dopoki

nie wystpi bol gtowy.

W jednym kontrolowanym badaniu klinicznym u 696 d#iezy z migremn nie wykazano przewagi
zolmitryptanu w dawkach 2,5 mg, 5 mg i 10 mg naatebo. Nie wykazano skutecznb

5.2  Wiasciwosci farmakokinetyczne

Zolmitryptan podany doustnie dobrze (co najmni€j4®b) i szybko wchtania sz przewodu
pokarmowego. Przegtha bezwzgidna biodostpnas¢ zolmitryptanu wynosi okoto 40%. W badaniach
na zwierztach wykazanaze czynny metabolit zolmitryptanu (N-demetylowanytafmlit) jest

réwniez agonisg receptora 5His1p, @ jego dziatanie jest od 2 do 6 razykgize nk dziatanie
zolmitryptanu.



U zdrowych osobnikéw po podaniu jednorazowej dawekR,5 mg do 50 mg, pole pod krzyw
zaleznosci stzenia od czasu (AUC) i gtenie maksymalne (fay) zolmitryptanu i jego czynnego
N-demetylowanego metabolitg & tym przedziale wprost proporcjonalne do dawekhtnianie
zolmitryptanu jest szybkie. U zdrowych osobnikévaSezenia maksymalnego jest ggane

w ciggu 1 godziny. Nagpnie, osignicte w osoczu gtenie utrzymuje siprzez 4 -5 godzin. Spgty
positek nie ma wptywu na wchtanianie zolmitryptrahlie ma dowoddw na kumulgctolmitryptanu
po wielokrotnym podaniu.

Stezenie zolmitryptanu i jego metabolitdw w osoczu wrpiszych 4 godzinach od przgja leku jest
mniejsze w okresie trwania migrenynvtedy, gdy nie ma objawdw migreny. Jest to pravedigbnie
Zwigzane z opgnionym opr@nianiemzotadka podczas napadu migreny.

Zolmitryptan jest metabolizowany gtéwnie watrobie, a jego metabolityysvydalane z moczem.

Trzy gtdbwne metabolity to: kwas indolilooctowy (gédy metabolit w surowicy i w moczu) oraz
pochodne N-tlenkowa i N-demetylowa. Jedynym czynmyatabolitem jest pochodna N-demetylowa.
Stezenie tego metabolitu w surowicy ega potowe wartasci stzenia zwazku wyjsciowego. Mana
przypuszczé, ze ma to wpltyw na skuteczéioproduktu Zolmitriptan STADA. Ponad 60%
pojedynczej doustnej dawki jest wydalane w moczawgie w postaci metabolitu — kwasu
indolilooctowego), a okoto 30% z katem, gtéwnie wsfaci nie zmienione;.

Po podaniu dgylnym sredni catkowity klirens osoczowy wynosi 10 ml/mig/kasy ciata, z czego
25% stanowi klirens nerkowy. Poniesidirens nerkowy jest wkszy niz wskaznik filtracji
kiebuszkowej, mana wnioskowa, ze wydalanie nagpuje réwnie w wyniku wydzielania
kanalikowego. Po podaniu ggnym obgtosé¢ dystrybucji wynosi 2,4 I/kg masy ciala. ¥¢anie

Z biatkami osocza zolmitryptanu i jego czynnegodétrgtylowanego metabolitu jest mate (okoto
25%).Sredni okres péttrwania w surowicy wynosi od 2,53godzin. Wartéci okresow poéttrwania
metabolitdbw zolmitryptanuaspodobne, co sugeruje eliminacja metabolitow jest prawdopodobnie
ograniczana szybkKoig ich syntezy ze zwiku wyjsciowego.

U pacjentéw z umiarkowanymi doggkich zaburzeniami czyndoi nerek, klirens nerkowy
zolmitryptanu i jego metabolitow jest 7—8-krotniaigjszy w poréwnaniu z odpowiednimi
wartasciami u zdrowych ludzi, choctgpole pod krzyw zaleznosci skzenia od czasu (AUC) zgiku
wyjsciowego i czynnego metabolitu byty tylko nieznaezmwikszone (odpowiednio 0 16% i 35%).
Okres poftrwania wydtea sk 0 godzir i wynosi od 3 do 3,5 godzin. Zmiany wgj wymienionych
parametrow g poréwnywalne z wahaniami obserwowanymi u zdrowgysbb.

Badanie majce na celu ocenwptywu stopnia niewydolriei watroby na farmakokinetyk
zolmitryptanu pokazuje,e wartgci AUC i Crax zZWiekszaj sie odpowiednio 0 94% i 50% u
pacjentéw z umiarkowamiewydolndcia watroby oraz o0 226% i 50% u pacjentow zzki
niewydolndcia watroby w porownaniu do osob zdrowych. Ekspozycjanegabolity, w tym take na
czynny metabolit, byta zmniejszona. WaricAUC i Crnax CzZynnego metabolitu 183C91zmniejgzaj
sie odpowiednio 0 33% i 44% u pacjentow z umiarkogvaiewydolndgcia watroby oraz o 82% i 90%
u pacjentow z eizka niewydolndcia watroby.

Farmakokinetyka zolmitryptanu u zdrowych os6b wkwipodesziym byta podobna do
farmakokinetyki u zdrowych, miodych oséb.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpiecastwie

W badaniach nad toksycziuig ostr i przewlekh, stwierdzono szkodliwe dziatanie zolmitryptanu
tylko po znacznym przekroczeniu maksymalnej davake@anej w leczeniu ludzi.

Wyniki bada genotoksycznii zolmitryptanu wykonywan@ vivoi in vitro, nie wykazuj, aby
podczas zastosowania klinicznegozma bytoby oczekiwédziatania genotoksycznego produktu.

Wyniki diugoterminowych badanad rakotwoérczym dziataniem zolmitryptanu przepadaone na
myszach i szczurach nie wskagap zwekszone ryzyko wygpienia nowotworéw.



Podobnie jak inne leki z grupy agonistow recep&ids/10 zolmitryptan wize sk z melanin.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Mannitol

Maltodekstryna

Celuloza mikrokrystaliczna

Krospowidon (typ A)

Sodu wodorowglan

Kwas cytrynowy, bezwodny

Krzemionka koloidalna bezwodna

Sacharyna sodowa

Magnezu stearynian

Aromat mentolowy PHS-132975 (maltodekstryna, menadliralny, skrobiaelowana

kukurydziana)

6.2 Niezgodnéci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres wanosci

3 lata.

6.4 Specjaln&rodki ostroznosci przy przechowywaniu

Przechowywé w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wig.

6.5 Rodzajizawart@éé opakowania

Blistry Aluminium/Aluminium w tekturowym pudetku.

Opakowania zawiergge 1, 3, 6 lub 18 tabletek.

Nie wszystkie wielkéci opakowa musz znajdowé sie w obrocie.

6.6 Specjalna&rodki ostroznosci dotyczace usuwania

Bez specjalnych wymagalotyczcych usuwania.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJ ACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

STADA Arzneimittel AG

Stadastrasse 2 — 18

D-61118 Bad Vilbel

Niemcy

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

17161



9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZEN |IE DO OBROTU
| DATA PRZEDLU ZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczinabrotu: 06.09.2010
Data ostatniego przedienia pozwolenia:

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZ ESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



