Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Zolmitriptan STADA, 2,5 mg, tabletki
Zolmitriptanum

Nalezy uwaznie zapozna¢ si¢ z trescia ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza Iub farmaceuty.

Lek ten przepisano Scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

A

1.

Co to jest Zolmitriptan STADA i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed przyjeciem leku Zolmitriptan STADA
Jak przyjmowac lek Zolmitriptan STADA

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywa¢ lek Zolmitriptan STADA

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co to jest lek Zolmitriptan STADA i w jakim celu si¢ go stosuje

Zolmitriptan STADA zawiera zolmitryptan i nalezy do grupy lekow zwanych tryptanami.

Zolmitriptan STADA jest stosowany w celu leczenia migrenowego bélu glowy

2.

Objawy migreny moga by¢ spowodowane rozszerzeniem naczyn krwiono$nych w glowie.
Uwaza sig, ze Zolmitriptan STADA zweza rozszerzone naczynia krwiono$ne. Pomaga to

w ustgpieniu bolu gtowy oraz innych objawow czgsto wystepujacych podczas napadu migreny,
takich jak: nudnos$ci lub wymioty oraz nadwrazliwo$¢ na $wiatto oraz dzwigki.

Lek Zolmitriptan STADA dziata tylko wtedy, gdy rozpoczat si¢ napad migreny. Lek nie bedzie
zapobiegal wystgpieniu napadu migreny.

Informacje wazne przed przyjeciem leku Zolmitriptan STADA

Kiedy nie przyjmowa¢ leku Zolmitriptan STADA

jesli pacjent ma uczulenie na zolmitryptan, mentol lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow
tego leku (wymienionych w punkcie 6);

jesli u pacjenta wystgpuje zwigkszone cisnienie tetnicze krwi,

jesli pacjent mial kiedykolwiek problemy z sercem, w tym zawat serca, chorobe niedokrwienng
serca (bol w klatce piersiowej spowodowany ¢wiczeniami fizycznymi lub wysitkiem), tzw.
dusznice Prinzmetala (bol w klatce piersiowej, ktory pojawia si¢ w spoczynku) lub miatl inne
objawy spowodowane chorobg serca, jak dusznos¢ lub ucisk w klatce piersiowe;;

jesli pacjent kiedykolwiek mial udar moézgu lub krotkotrwate objawy podobne do udaru mézgu
(przemijajacy atak niedokrwienny mozgu lub TIA);

jesli u pacjenta wystepujg cigzkie zaburzenia czynnosci nerek;

jesli pacjent w tym samym czasie przyjmuje inne leki przeciwmigrenowe (np: ergotaming,
pochodne ergotaminy, w tym dihydroergotaming i metysergid) lub inne tryptany w celu leczenia
migrenowego bolu glowy. Patrz punkt ,,Lek Zolmitriptan STADA a inne leki”.

Jesli pacjent nie jest pewien, czy podane powyzej informacje odnosza si¢ do niego, nalezy
porozmawiac z lekarzem lub farmaceuta.



Ostrzezenia i SrodKi ostroznosci

Przed rozpoczgciem przyjmowania leku Zolmitriptan STADA nalezy omowic¢ to z lekarzem lub

farmaceuta, jesli:

o pacjent jest w grupie 0sob z ryzykiem wystgpienia choroby niedokrwiennej serca (ma
zmniejszony przeptyw krwi przez naczynia krwionosne serca). Ryzyko jest wicksze, jesli
pacjent pali tyton, ma zwigkszone ci$nienie te¢tnicze krwi, zwigkszone stezenie cholesterolu we
krwi, cukrzyce lub ktokolwiek w jego rodzinie miat chorobe niedokrwienng serca;

o jesli lekarz powiedzial pacjentowi, ze ma zespol Wolffa-Parkinsona-White’a (rodzaj zaburzenia
rytmu serca);

o u pacjenta kiedykolwiek wystepowaty zaburzenia czynnosci watroby;

o pacjent ma bol glowy, ktdry nie przypomina typowego napadu migreny;

. jesli pacjent przyjmuje jakiekolwiek inne leki stosowane w leczeniu depresji (patrz punkt ,,Lek

Zolmitriptan STADA a inne leki”).

Jezeli pacjent zostanie przyjety do szpitala, nalezy powiedzie¢ personelowi medycznemu, Ze pacjent
przyjmuje lek Zolmitriptan STADA.

Lek Zolmitriptan STADA nie jest zalecany do stosowania u pacjentdéw w wieku ponizej 18 lat oraz
u dorostych w wieku powyzej 65 lat.

Tak jak inne leki przeciwmigrenowe, przyjmowanie zbyt duzej dawki leku Zolmitriptan STADA
moze powodowac codzienne bole glowy lub nasilenie migrenowego bdlu glowy. Jesli pacjent uwaza,
ze to jego dotyczy, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi. Moze by¢ konieczne przerwanie leczenia
lekiem Zolmitriptan STADA w celu wyrdwnania tych zaburzen.

Lek Zolmitriptan STADA a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Szczegolnie, nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli pacjent stosuje ktorykolwiek z nastepujacych lekow:

Leki stosowane w leczeniu migreny:

. inne tryptany niz lek Zolmitriptan STADA: nalezy odczekac 24 godziny przed przyjeciem leku
Zolmitriptan STADA;

. po przyjeciu leku Zolmitriptan STADA nalezy odczekac 24 godziny przed zastosowaniem
innych tryptandow;

. jesli pacjent przyjat leki zawierajace ergotaming lub leki podobne do ergotaminy (jak
dihydroergotamina lub metysergid), nalezy odczeka¢ 24 godziny przed zastosowaniem leku
Zolmitriptan STADA;

. jesli pacjent przyjat lek Zolmitriptan STADA, nalezy odczekaé¢ 6 godzin przed zastosowaniem
lekéw zawierajgcych ergotaming lub lekow podobnych do ergotaminy.

Leki stosowane w leczeniu depresji:

° moklobemid i fluwoksamina;
o leki zwane inhibitorami SSRI (selektywne inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny);
. leki zwane inhibitorami SNRI (nieselektywne inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny), jak

wenlafaksyna i duloksetyna.

Inne leki:
o cymetydyna (lek stosowany w niestrawnosci i w leczeniu owrzodzen zotadka);
o antybiotyki z grupy chinolonéw, np. cyprofloksacyna.

Jesli pacjent stosuje leki pochodzenia roslinnego, zawierajace ziele dziurawca (Hypericum
perforatum), dziatania niepozadane po zazyciu leku Zolmitriptan STADA moga wystgpowac czegéciej.



Zolmitriptan STADA z jedzeniem i piciem
Lek Zolmitriptan STADA mozna zazywac¢ z positkiem lub na czczo. Nie ma to wptywu na dzialanie
leku Zolmitriptan STADA.

Cigza i karmienie piersig

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢

dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

o Nie wiadomo, czy stosowanie leku Zolmitriptan STADA w czasie cigzy jest szkodliwe. Nalezy
powiedzie¢ lekarzowi, jezeli pacjentka jest w cigzy lub planuje mie¢ dziecko przed
zastosowaniem leku Zolmitriptan STADA.

o Nie nalezy karmi¢ piersig dziecka przez 24 godziny od przyjecia leku Zolmitriptan STADA.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

. Podczas napadu migreny czas reakcji pacjenta moze by¢ wolniejszy niz zazwyczaj. Nalezy to
wzia¢ pod uwagg, jesli pacjent prowadzi pojazd lub obstuguje urzadzenia mechaniczne.

. Jest mato prawdopodobne, aby lek Zolmitriptan STADA wplywal na zdolno$§¢ prowadzenia
pojazdéw lub obstugi maszyn. Jednakze, najlepiej jest zaobserwowac, jak lek Zolmitriptan
STADA wplywa na pacjenta przed rozpoczeciem wykonywania tych czynnoSci.

Zolmitriptan Stada zawiera sdod.
Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu w 1 tabletce, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od
sodu”.

3. Jak przyjmowac lek Zolmitriptan STADA

Lek ten nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie
watpliwos$ci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Lek Zolmitriptan STADA najlepiej jest zazywacé jak najszybciej po wystapieniu napadu migreny. Lek
mozna rowniez zazywac w pozniejszym czasie.

. Zalecana dawka leku to 2,5 mg lub 5 mg.

. Tabletke nalezy potkna¢ popijajac woda.

. Jezeli objawy migreny nie ustapig w ciggu 2 godzin lub powrdca w ciggu 24 godzin pacjent
moze przyjac¢ kolejng tabletke.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jezeli pacjent nie czuje wystarczajgcej poprawy po zastosowaniu tego
leku. Lekarz moze zwickszy¢ dawke do 5 mg lub zmieni¢ leczenie.

Nie nalezy przyjmowac wigkszej dawki, niz zalecit lekarz.

. Nie nalezy przyjmowac wigcej niz dwie dawki w ciagu dnia. Jezeli lekarz zalecit stosowac
dawke 2,5 mg, maksymalna dawka dobowa wynosi 5 mg. Jezeli lekarz zalecit przyjmowac
dawke 5 mg, maksymalna dawka dobowa wynosi 10 mg.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Zolmitriptan STADA

Jesli pacjent przyjat zbyt duzo tabletek leku Zolmitriptan STADA, nalezy natychmiast skontaktowac
si¢ z lekarzem lub udac¢ si¢ do oddziatu ratunkowego najblizszego szpitala.

Nalezy pamigtac, aby zabra¢ ze sobg opakowanie leku Zolmitriptan STADA.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwroci¢ si¢
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane



Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystgpia.
Niektore z podanych ponizej dzialan niepozadanych moga by¢ spowodowane napadem migreny.

Czeste dzialania niepozadane (moga wystgpowac do 1 na 10 pacjentow):

o nieprawidlowe odczuwanie bodzcow, jak mrowienie palcow ragk i stop lub skory oraz
nadwrazliwo$¢ na dotyk,

uczucie sennosci, zawrotow gtowy czy ciepta,

bol glowy,

nierd6wne bicie serca,

nudnos$ci, wymioty,

bol brzucha,

sucho$¢ w ustach,

ostabienie migs$ni lub bol migsni,

ostabienie (zmegczenie),

uczucie cigzaru, zaciskania, bolu lub ucisku w gardle, szyi, konczynach lub klatce piersiowe;,
trudnos$ci w potykaniu.

Niezbyt czeste dzialania niepozgdane (moga wystgpowac do 1 na 100 pacjentow):
. szybkie bicie serca,

. niewielkie zwigkszenie ci$nienia tetniczego krwi,

. oddawanie duzych ilosci moczu lub czgstsze oddawanie moczu.

Rzadkie dzialania niepozadane (moga wystgpowac do 1 na 1000 pacjentow):

. Reakcje alergiczne/nadwrazliwosci obejmujace swedzaca wysypke (pokrzywke) oraz obrzgk
twarzy, warg, jezyka lub gardta. Jezeli pacjent podejrzewa, ze lek Zolmitriptan STADA moze
by¢ przyczyng wystapienia reakcji alergicznej nalezy przerwa¢ stosowanie leku i natychmiast
zglosi¢ sie do lekarza.

Bardzo rzadkie dzialania niepozadane (moga wystepowac do 1 na 10 000 pacjentow):

. Dusznica (bdl w klatce piersiowej, czesto sprowokowany wysitkiem fizycznym), zawat serca
lub skurcz naczyn wiencowych serca. Jezeli pacjent odczuwa bol w klatce piersiowej lub
duszno$¢ po przyjeciu leku Zolmitriptan STADA nalezy zwroci¢€ si¢ do lekarza i nie
przyjmowacé wiecej leku Zolmitriptan STADA,

. skurcz naczyn krwiono$nych w jelitach, co moze spowodowac uszkodzenie jelita. Moze to
powodowac bol brzucha lub krwistg biegunke. Jezeli objawy te wystapig u pacjenta nalezy
zwrocic¢ sie do lekarza i nie przyjmowaé wiecej leku Zolmitriptan STADA,

. nagta potrzeba oddania moczu (parcie na mocz).

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozgdanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C,

02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dzigki zgltaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

5. Jak przechowywa¢ lek Zolmitriptan STADA
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku po EXP. Termin
waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocia.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Zolmitriptan STADA
Substancja czynng leku jest zolmitryptan.
Jedna tabletka leku Zolmitriptan STADA, 2,5 mg zawiera 2,5 mg zolmitryptanu.

Pozostate sktadniki to:

Mannitol

Celuloza mikrokrystaliczna
Maltodekstryna

Krzemionka koloidalna bezwodna
Krospowidon, (Typ A)

Sodu wodoroweglan

Kwas cytrynowy

Sacharyna sodowa

Magnezu stearynian

Aromat mentolowy PHS-132975 (maltodekstryna, mentol naturalny, skrobia zelowana
kukurydziana)

Jak wyglada lek Zolmitriptan STADA i co zawiera opakowanie
Tabletki Zolmitriptan STADA sa to okragte, ptaskie, biale tabletki z zaokraglonymi brzegami.

Lek Zolmitriptan STADA, 2,5 mg, tabletki, jest pakowany w blistry Aluminium/ Aluminium,
zawierajace 1 lub 3 tabletki lub 1x1, 3x1, 6x1 i 18x1 tabletek w perforowanych blistrach
jednodawkowych.

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.
Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny
STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2 — 18
D-61118 Bad Vilbel
Niemcy

Wytwérca

1. Centrafarm Services B.V., Nieuwe Donk 9, NL-4870 AC Etten-Leur, Holandia
2. PharmaCoDane ApS, Marielundvej 46A, DK-2730 Herlev, Dania

3. STADA Arzneimittel AG, Stadastrasse 2-18, D-61118 Bad Vilbel, Niemcy



Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Dania Zolmitriptan STADA 2,5 mg tabletter
Finlandia Zolmitriptan STADA 2,5 mg tabletti
Niemcy Zolmitriptan STADA 2,5 mg Tabletten
Polska Zolmitriptan STADA

Portugalia Zolmitriptano Ciclum 2,5 mg comprimidos
Szwecja Zolmitriptan STADA 2,5 mg tabletter

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 11/2021



