Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta
Uwaga! Nalezy zachowa¢ ulotke. Informacja na opakowaniu bezpoSrednim w obcym jezyku.

Almozen (Almotriptan Zentiva), 12,5 mg, tabletki powlekane
Almotriptanum

Almozen i Almotriptan Zentiva sg ré6znymi nazwami handlowymi tego samego leku.

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

. Nalezy zachowa¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.
. W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.
. Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze

zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

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

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Almozen i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Almozen
Jak stosowac lek Almozen

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Almozen

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Uk wdE

1. Co to jest lek Almozen i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Almozen jest lekiem przeciwmigrenowym, ktory nalezy do grupy lekow zwanych selektywnymi
agonistami receptora serotoninowego. Lek Almozen wigze si¢ z receptorami serotoninowymi w
naczyniach krwiono$nych w moézgu (czaszce) powodujac ich zwezenie, co prowadzi do zmniejszenia
reakcji zapalanej zwigzanej z migrena.

Lek Almozen stosowany jest w lagodzeniu bolow glowy zwigzanych z napadami migreny z aurg
lub bez aury.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Almozen

Kiedy nie przyjmowa¢ leku Almozen

. Jesli pacjent ma uczulenie na almotryptan lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6).

. Jesli u pacjenta wystepuje lub kiedykolwiek wystepowata choroba, ktora ograniczata doptyw
krwi do serca, taka jak:

. zawal serca,
. bol Iub dyskomfort w klatce piersiowej wystepujacy zwykle podczas aktywnosci lub
stresu,

. problemy z sercem bez towarzyszacego bolu,

. bol w klatce piersiowej wystepujacy w trakcie spoczynku,

. cigzkie nadci$nienie tetnicze (cigzkie wysokie ci§nienie krwi),

. niekontrolowane tagodne badz umiarkowane wysokie ci$nienie krwi.
. Jesli pacjent przebyt udar mézgu lub wystgpito u niego zmniejszenie przeptywu krwi do mézgu.
. Jesli u pacjenta wystapita niedroznos¢ w duzych naczyniach krwiono$nych ramion lub ndg

(choroba naczyn obwodowych).
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. Jesli pacjent przyjmuje jednocze$nie inne leki stosowane w leczeniu migreny zawierajgce
ergotaming, dihydroergotaming czy metysergid lub inne leki z grupy agonistow serotoniny (np.
sumatryptan).

. Jesli pacjent ma ciezka chorobe watroby.

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci
Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Almozen nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuty:

. jesli posta¢ migreny nie zostala rozpoznana.

. jesli pacjent ma uczulenie (nadwrazliwo$¢) na leki przeciwbakteryjne, przede wszystkim leki
stosowane w leczeniu zakazen drog moczowych (sulfonamidy).

. jesli objawy zwigzane z bolem glowy sg inne niz zwykle wystepujace przy napadach migreny,

np. pacjent odczuwa dzwigki w uszach lub zawroty glowy, ma krotkotrwate porazenie jednej
strony ciata lub mig$ni kontrolujacych ruchy oczu lub tez ma inne, niewystgpujace do tej pory
objawy.

. jesli u pacjenta wystepuja czynniki podwyzszajace ryzyko wystapienia choroby serca, takie jak:
wysokie cis$nienie tetnicze, duze stezenie cholesterolu, otylos¢, cukrzyca, palenie tytoniu,
wystepowanie chordb serca w rodzinie, stan po menopauzie u kobiet lub wiek powyzej 40 lat u

mezezyzn.

. jesli u pacjenta wystgpuje fagodna do umiarkowanej choroba watroby.

. jesli u pacjenta wystepuje ciezka choroba nerek.

. jesli pacjent jest w wieku powyzej 65 lat (poniewaz jest w wigkszym stopniu zagrozony
zwigkszeniem cis$nienia tetniczego).

. jesli pacjent przyjmuje jednoczesnie leki przeciwdepresyjne SSRIs (selektywne inhibitory

wychwytu zwrotnego serotoniny) lub SNRIs (inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny i
noradrenaliny). Patrz punkt ponizej ,,Inne leki a lek Almozen®.

Uwaza sig¢, ze nadmierne stosowanie lekow przeciwmigrenowych moze prowadzi¢ do przewleklego
bolu glowy.

Dzieci i mlodziez
Leku Amlozen nie nalezy stosowac u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat.

Osoby w podeszlym wieku (powyzej 65 lat)
Jezeli pacjent ma powyzej 65 lat, powinien skonsultowac si¢ z lekarzem przed zastosowaniem tego

leku.

Inne leki a lek Almozen
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi:

. jesli pacjent przyjmuje leki stosowane w leczeniu depresji, takie jak inhibitory
monoaminooksydazy (np. moklobemid), selektywne inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny
(np. fluoksetyna) lub inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny i noradrenaliny (np.
wenlafaksyna), poniewaz moga one wywotac zespél serotoninowy, potencjalnie zagrazajaca
zyciu reakcje na leki. Objawy zespotu serotoninowego obejmuja dezorientacje, niepokoj
ruchowy, goraczke, pocenie si¢, nieskoordynowane ruchy konczyn lub oczu, niekontrolowane
skurcze migsni i biegunke.

. jesli pacjent przyjmuje ziele dziurawca (Hypericum perforatum), poniewaz moze to zwigkszy¢
prawdopodobienstwo wystapienia dziatan niepozadanych.

Nie nalezy przyjmowac¢ almotryptanu jednoczesnie z lekami zawierajacymi ergotaming, ktéora moze
by¢ réwniez stosowana w leczeniu migreny. Mozna jednak stosowac te leki jeden po drugim pod

warunkiem zachowania odpowiedniego odstepu czasu pomi¢dzy ich przyjeciem.

. Po zastosowaniu almotryptanu zalecane jest zachowanie przynajmniej 6-godzinnej przerwy
przed przyjeciem ergotaminy,
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. Po zastosowaniu ergotaminy zalecane jest zachowanie przynajmniej 24-godzinnej przerwy
przed przyjeciem almotryptanu.

Ciaza i karmienie piersia

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Dostepne sa jedynie ograniczone dane dotyczace zastosowania leku Almozen u kobiet w cigzy.
Almotryptan nalezy stosowa¢ w okresie cigzy tylko wtedy, gdy zaleci tak lekarz i tylko po doktadnym
rozwazeniu korzysci i ryzyka.

Nalezy zachowac¢ ostrozno$¢ podczas stosowania tego leku w okresie karmienia piersig. Pacjentka
powinna unika¢ karmienia piersia przez 24 godziny po przyjeciu tego leku.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Lek Almozen moze powodowaé sennos$¢.

Jesli dotyczy to pacjenta, nie nalezy prowadzi¢ pojazdéw ani obstugiwaé zadnych narzedzi lub
maszyn.

3. Jak stosowaé lek Almozen

Lek Almozen nalezy stosowa¢ wylacznie w celu leczenia wystepujacego napadu migreny, a nie w
celu zapobiegania napadéw migreny lub bélow glowy.

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty.
W razie watpliwosci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Dorosli (w wieku od 18 do 65 lat)

Zalecana dawka to jedna tabletka 12,5 mg, ktdrg nalezy przyja¢ najwczesniej jak to mozliwe po
wystapieniu napadu migreny. Jezeli napad migreny nie ustgpi, nie przyjmowac wiecej niz jedng
tabletke podczas tego samego napadu.

Jesli u pacjenta wystapi kolejny napad migreny w ciggu 24 godzin, mozna przyjac¢ druga tabletke w
dawce 12,5 mg pod warunkiem zachowania przynajmniej 2-godzinnej przerwy pomiedzy przyjeciem
pierwszej i drugiej tabletki.

Maksymalna dawka dobowa to dwie tabletki (12,5 mg) na 24 godziny.

Tabletke(i) nalezy potkna¢ popijajac pltynem (np. woda). Tabletke(i) mozna przyjmowac z positkiem
lub niezaleznie od positkow.

Lek Almozen nalezy przyja¢ najwczesniej jak to mozliwe po wystapieniu napadu migreny, jednakze
lek jest skuteczny takze w przypadku przyjecia w po6zniejszym stadium.

Cigzka choroba nerek
Jezeli u pacjenta wystepuje cigzka choroba nerek, nie przyjmowac¢ wigcej niz jedna tabletke 12,5 mg
na 24 godziny.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Almozen
Jezeli pacjent przyjmie przypadkowo za duzo tabletek lub w przypadku, gdy lek przyjmie inna osoba
lub dziecko, nalezy natychmiast skonsultowac si¢ z lekarzem lub farmaceuts.

Pominie¢cie zastosowania leku Almozen

Nalezy przyjmowac lek Almozen zgodnie z zaleceniem lekarza. Nie nalezy stosowac dawki
podwojnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic si¢

do lekarza lub farmaceuty.

4, Mozliwe dzialania niepozadane
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Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Czeste dzialania niepozgdane (moga dotyczy¢ do 1 na 10 oséb):
. zawroty glowy

. sennos¢

. zmegczenie

. nudnosci

. wymioty

Niezbyt czeste dzialania niepozadane (moga dotyczy¢ do 1 na 100 oséb):
. uczucie mrowienia, ktucia lub dretwienia (parestezje)

. bol glowy

. uczucie dzwonienia, szumu lub strzykania w uszach (szumy uszne)
. nieré6wne bicie serca (kotatanie serca)

. uczucie sciskania w gardle

. biegunka

. niestrawnos¢, suchos¢ w ustach

. bol miesni (mialgia)

. bol kosci

. bol w klatce piersiowej

. uczucie oslabienia (astenia)

Bardzo rzadkie dzialania niepozadane (moga dotyczy¢ do 1 na 10 000 oséb):

. skurcz naczyn krwiono$nych w sercu (skurcz naczyn wiencowych)
. atak serca (zawal mig$nia sercowego)
. przyspieszona akcja serca (czestoskurcz)

Czesto$¢ nieznana (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych):

. reakcje alergiczne (reakcje nadwrazliwo$ci) w tym obrzek warg, gardia lub rak (obrzek
naczynioruchowy)

. ciezkie reakcje alergiczne (reakcje anafilaktyczne)

. napad padaczkowy

. zaburzenia widzenia, niewyrazne widzenie (zaburzenia widzenia moga rowiez wystapi¢ podczas
samego napadu migreny)

. skurcz naczyn krwionosnych jelit, ktory moze prowadzi¢ do uszkodzenia jelit (niedokrwienia

jelit). Moze wystapi¢ bol brzucha i krwawa biegunka.

Podczas leczenia lekiem Almozen nalezy natychmiast zwrocic si¢ do lekarza:

. jesli u pacjenta wystapi bol w klatce piersiowej, ucisk w klatce piersiowej lub gardle lub
jakiekolwiek inne objawy, ktore mogg wskazywaé na zawat serca. Nalezy natychmiast zwrocic¢
si¢ do lekarza i nie stosowa¢ wiecej tabletek leku Almozen.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce. Dziatania niepozadane
mozna zglaszac¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow 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 zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢é lek Almozen

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
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Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu. Termin
waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych temperatury przechowywania.

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocia.

Lekow nie nalezy wyrzucac do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktdrych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Almozen

Substancja czynng leku jest almotryptan w dawce 12,5 mg (w postaci almotryptanu jabtczanu).

Pozostate sktadniki to:

. rdzen tabletki: mannitol, celuloza mikrokrystaliczna, powidon, karboksymetyloskrobia sodowa
(typ A), sodu stearylofumaran.

. otoczka tabletki: Sepifilm 752 White [hypromeloza, celuloza mikrokrystaliczna, makrogolu
stearynian 2000, tytanu dwutlenek (E 171)].

Jak wyglada lek Almozen i co zawiera opakowanie

Lek Almozen to biate do biatawych, okragte, obustronnie wypukte tabletki powlekane o Srednicy
nieprzekraczajacej 6,2 mm. Tekturowe pudetka zawierajace blistry z folii PVC/PVDC/Aluminium.
Wielko$¢ opakowania: 3, 6, 9, 12 tabletek.

W celu uzyskania bardziej szczegdétowych informacji nalezy zwréci¢ si¢ do podmiotu
odpowiedzialnego lub importera rownolegtego.

Podmiot odpowiedzialny we Francji, w kraju eksportu:
Zentiva France
35, rue du Val de Marne, 75013 Paryz, Francja

Wytwéreca:
Saneca Pharmaceuticals A.S.
Nitrianska 100, 920 27 Hlohovec, Stowacja

Importer réwnolegly:
Delfarma Sp. zo.0.
ul. Sw. Teresy od Dziecigtka Jezus 111, 91-222 t.6dz

Przepakowano w:
Delfarma Sp. zo.0.
ul. Sw. Teresy od Dziecigtka Jezus 111, 91-222 }.6dz

Nr pozwolenia we Francji, w kraju eksportu: 34009 300 286 3 6
34009 300 286 4 3
34009 30028650

34009 300 286 6 7
Nr pozwolenia na import réwnolegly: 225/24

Data zatwierdzenia ulotki: 05.06.2024

[Informacja o zastrzezonym znaku towarowym]
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