Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta
Uwaga! Zachowaj ulotke, informacja na opakowaniu bezposrednim w jezyku obcym!

Relpax
40 mg, tabletki powlekane
Eletriptanum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z tres$cig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

— Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

— W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwroci¢ sie do lekarza lub farmaceuty.

— Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywa¢ 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 pielggniarce.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

1. Co to jest lek Relpax i w jakim celu sig¢ go stosuje

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Relpax
3. Jak stosowac lek Relpax

4. Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywac¢ lek Relpax

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

1. Co to jest lek Relpax i w jakim celu si¢ go stosuje
Lek Relpax zawiera substancj¢ czynng eletryptan, ktora zmniejsza nasilenie bolu migrenowego.
Lek Relpax jest wskazany w leczeniu ostrego napadu migrenowego bolu gtowy z aura lub bez aury.

Lek Relpax jest takze skuteczny w leczeniu:

e objawow towarzyszacych napadom migreny, takich jak wymioty, nudnosci, $wiatlowstret oraz
nadwrazliwo$¢ na dzwieki,

e migreny zwigzanej zZ miesiaczka,

e nawrotowych migrenowych bolow glowy.

Nie wykazano, aby lek Relpax zastosowany w trakcie aury migrenowej zapobiegal napadowi bolu,
dlatego lek Relpax nalezy przyjmowac tylko podczas migrenowego bolu glowy.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Relpax

Kiedy nie stosowa¢ leku Relpax

e jesli pacjent ma uczulenie na substancje czynng lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego
leku (wymienionych w punkcie 6);

e jesli u pacjenta stwierdzono cigzka niewydolno$¢ watroby lub nerek;

e w przypadku umiarkowanie cig¢zkiego lub cigzkiego nadci$nienia t¢tniczego lub
niekontrolowanego tagodnego nadci$nienia tetniczego;

e jesli u pacjenta rozpoznano chorobg wieficowa, w tym chorobe niedokrwienng serca (dlawica
piersiowa, przebyty zawal migénia sercowego czy potwierdzone bezobjawowe niedokrwienie);

e jesli u pacjenta wystepuje skurcz naczyn tetnicy wiencowej, obiektywne lub subiektywne objawy
choroby niedokrwiennej serca lub dtawicy Prinzmetala;

e w przypadku istotnych klinicznie zaburzen rytmu serca oraz niewydolnosci serca;

e jesli rozpoznano chorobe naczyn obwodowych;
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e w przypadku przebytego udaru mézgu lub przemijajacego niedokrwienia mézgu w wywiadzie;

e w przypadku jednoczesnego przyjmowania ergotaminy, pochodnych ergotaminy (lgcznie z
metyzergidem) na 24 godziny przed lub 24 godziny po przyjeciu eletryptanu;

e w przypadku jednoczesnego przyjmowania innych agonistow receptora 5-HTT1.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

e u pacjentéw z prawdopodobna, nierozpoznana chorobg serca. Nie nalezy stosowa¢ leku Relpax
bez wczesniejszego badania diagnostycznego;

e u pacjentéw z czynnikami ryzyka choroby wiencowe;j, takimi jak: nadcisnienie t¢tnicze, cukrzyca,
palenie papierosow lub nikotynowa terapia zastepcza, pte¢ meska, wiek powyzej 40 lat, u kobiet w
wieku pomenopauzalnym oraz pacjentow z rodzinnym wystepowaniem choroby niedokrwiennej
serca;

e u pacjentow przyjmujacych leki na depresje i inne choroby psychiczne, nazywane selektywnymi
inhibitorami zwrotnego wychwytu serotoniny (SSRI) lub inhibitorami wychwytu zwrotnego
serotoniny i noradrenaliny (SNRI). Leki te moga zwiekszy¢ ryzyko rozwoju zespotu
serotoninowego, ktorego objawy sa nastepujace: pobudzenie, dezorientacja, biegunka, wysoka
temperatura i ci$nienie tetnicze, nadmierna potliwo$¢, przyspieszenie rytmu serca oraz zwigkszona
reakcja na bodzce;

e w przypadku jednoczesnego przyjmowania tryptanow i lekéw ziolowych zawierajacych ziele
dziurawca zwyczajnego (Hypericum perforatum);

e w przypadku stosowania lekéw zawierajacych ergotaming (stosowanych m.in. w zaburzeniach
naczyn obwodowych i migrenie) lub jej pochodne (np. dihydroergotaming). Nalezy zachowaé
odstep 24 godzin pomiedzy ostatnig dawka ww. lekéw i dawka leku Relpax.

Lek Relpax nalezy przyjmowac tylko w niebudzacym watpliwo$ci rozpoznaniu migreny. Lek Relpax
nie jest wskazany w leczeniu migreny z porazeniem potowiczym (w okresie aury wystgpuje
krotkotrwaty niedowtad migéni potowy ciata), migreny okoporaznej (po napadzie migrenowym
pojawia si¢ porazenie migsni poruszajacych galke oczng) i migreny podstawnej (w okresie aury
wystepujg objawy w obszarze unaczynienia tetnicy podstawnej mozgu, takie jak: dwojenie,
przej$ciowe zaburzenia widzenia, zaburzenia mowy, niezborno$¢ ruchow, wrazenie
dretwienia/mrowienia, do czego dotacza si¢ krotkotrwata utrata przytomnosci, a nastgpnie silny bol
okolicy potylicznej z wymiotami).

Nie nalezy leczy¢ ,,atypowych” bolow gtowy lekiem Relpax, poniewaz moga to by¢ bole glowy
spowodowane powaznymi chorobami (udar, peknigcie t¢tniaka), w ktorych skurcz naczyn mézgowych
moze by¢ szkodliwy.

Lek Relpax moze by¢ przyczyng przemijajagcych objawoéw obejmujacych ucisk i bol w klatce
piersiowej, niekiedy silny i promieniujacy do gardta (patrz punkt 4). Ze wzgledu na wystgpowanie
podobnych objawoéw w chorobie niedokrwiennej serca, w takim przypadku nie nalezy przyjmowac
leku Relpax, az do wyjasnienia przyczyny tych bolow.

Po zastosowaniu dawek leczniczych leku Relpax (60 mg eletryptanu lub powyzej) obserwowano
przemijajacy niewielki wzrost ci$nienia tetniczego.

Dhtugotrwale stosowanie jakichkolwiek lekow przeciwbolowych moze spowodowac nasilenie bolu
glowy. U pacjentow, u ktorych wystepuja czeste lub codzienne bole gtowy pomimo regularnego
stosowania lekow przeciw tym bolom, nalezy rozwazy¢ rozpoznanie bolu gtowy zaleznego od
cigglego stosowania lekow przeciwbolowych. Jesli u pacjenta wystepuje lub jest podejrzewana taka
przyczyna bolu glowy, nalezy odstawi¢ lek.

Lek Relpax a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac, a zwlaszcza:

e ketokonazol, itrakonazol (stosowane w leczeniu grzybic);

e rytonawir, indynawir lub nelfinawir (Ieki przeciwwirusowe stosowane w leczeniu zakazen HIV);
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e ecrytromycyna, klarytromycyna, jozamycyna (antybiotyki stosowane w leczeniu zakazen
bakteryjnych);
gdyz lekoéw tych nie nalezy przyjmowac jednocze$nie z lekiem Relpax.

Nalezy poinformowac lekarza o przyjmowaniu:

e lekow na depresje i inne choroby psychiczne;

e tryptanow i lekéw ziotowych zawierajacych ziele dziurawca;

o lekow zawierajacych ergotaming lub jej pochodne (np. dihydroergotaming);

gdyz w przypadku jednoczesnego stosowania tych lekow z lekiem Relpax nalezy zachowac
szczegdlna ostroznose.

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 Iub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Nie ustalono bezpieczenstwa stosowania leku Relpax u kobiet w ciazy. Lek Relpax moze by¢
stosowany przez kobiety w cigzy jedynie w przypadku zdecydowanej koniecznosci (gdy oczekiwana
korzy$¢ dla matki przewyzsza potencjalne ryzyko dla ptodu).

Eletryptan przenika do mleka matki. Lek Relpax nalezy stosowac¢ ostroznie u kobiet karmiacych
piersia. Wptyw leku na niemowl¢ mozna ograniczy¢ poprzez zaniechanie karmienia piersia przez 24
godziny po przyjeciu leku.

Prowadzenie pojazd6w i obslugiwanie maszyn

Migrena lub stosowanie leku Relpax moga powodowac¢ u niektorych pacjentow sennos¢ lub zawroty
glowy. Nalezy zachowac ostrozno$¢ i indywidualnie oceni¢ zdolno$¢ do prowadzenia pojazdow i
obslugiwania maszyn w trakcie migreny oraz w czasie stosowania leku Relpax.

Lek Relpax zawiera laktoze jednowodna, Zélcien pomaranczowa S, lak glinowy (E 110) oraz sod
Laktoza jednowodna to rodzaj cukru. Jezeli stwierdzono wcze$niej u pacjenta nietolerancj¢ niektorych
cukrow, pacjent powinien skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

Zbkcien pomaranczowa S, lak glinowy (E 110) moze powodowaé wystapienie reakcji alergicznych.
Lek Relpax zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na tabletke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od
sodu”.

3. Jak stosowac¢ lek Relpax

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

Lek Relpax nalezy przyja¢ jak najszybciej po wystapieniu napadu migreny, cho¢ skutecznie dziata
takze po przyjeciu poznie;j.

Lek Relpax przyjety w czasie aury migrenowej nie zapobiega wystapieniu migrenowego bolu glowy,
dlatego lek Relpax nalezy przyjmowac tylko podczas migrenowego bolu glowy.

Leku Relpax nie nalezy przyjmowac profilaktycznie.

Tabletki nalezy potyka¢ w catosci, popijajac woda.

Stosowanie u os6b dorostych
Zalecana dawka poczatkowa wynosi 40 mg.

Jezeli bol gtowy powroci w ciggu 24 godzin: Jesli migrenowy bdl glowy powrdci w ciggu 24 godzin
mimo poczatkowo skutecznego dziatania leku, wykazano, ze dodatkowa dawka leku Relpax (taka
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sama jak pierwsza) moze by¢ skuteczna w leczeniu tego nawrotu. Jezeli wskazane jest przyjecie
drugiej dawki, to nie nalezy jej przyjmowac przed uplywem 2 godzin od przyjecia pierwszej dawki.

Jezeli bol glowy nie ustgpuje: Jezeli pacjent nie odczuwa poprawy w ciggu 2 godzin po przyjeciu
pierwszej dawki leku Relpax, to nie powinien przyjmowa¢ drugiej dawki do leczenia tego samego
napadu, gdyz w badaniach klinicznych nie potwierdzono skutecznego dziatania drugiej dawki.
Badania kliniczne wykazaty, Ze u pacjentéw, u ktérych leczenie jednego napadu migreny byto
nieskuteczne, moze okaza¢ si¢ skuteczne w nastepnym napadzie migreny.

U pacjentow, u ktorych dawka 40 mg okazata si¢ nieskuteczna (w przypadku dobrej tolerancji i braku
odpowiedzi na leczenie w 2 z 3 napadow) dawka 80 mg (2 x 40 mg) moze by¢ skuteczna podczas
kolejnych napadéw migreny. Kolejnej dawki 80 mg nie nalezy przyjmowac wczes$niej niz po 24
godzinach od momentu przyjecia pierwszej dawki.

Maksymalna dawka dobowa leku Relpax nie powinna by¢ wigksza niz 80 mg.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy
Nie zaleca si¢ stosowania leku Relpax u dzieci i mtodziezy.

Stosowanie u pacjentéow z zaburzeniami czynnoS$ci nerek

Zaleca si¢ stosowanie poczatkowej dawki 20 mg w przypadku tagodnej i umiarkowanej niewydolno$ci
nerek. Maksymalna dawka dobowa nie powinna przekracza¢ 40 mg. Lek Relpax jest
przeciwwskazany u pacjentéw z cigzkg niewydolnos$cig nerek.

Stosowanie u pacjentéw z zaburzeniami czynnosci watroby
W przypadkach tagodnej lub umiarkowanej niewydolno$ci watroby nie jest konieczna modyfikacja
dawki. Stosowanie leku u pacjentéw z cigzka niewydolno$cig watroby jest przeciwwskazane.

Stosowanie u pacjentéw w podeszlym wieku
Lek Relpax nie jest zalecany do leczenia osdéb w podesztym wieku powyzej 65 lat.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Relpax

W przypadku zastosowania wigkszej niz zalecana dawki leku Relpax, nalezy natychmiast powiadomi¢
o tym lekarza lub zglosi¢ si¢ do najblizszego szpitala.

Objawy przedawkowania moga obejmowac nadcis$nienie tetnicze oraz powazne zaburzenia ze strony
uktadu sercowo-naczyniowego.

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

Lek Relpax stosowano w trakcie badan klinicznych u ponad 5000 pacjentéw. Najczestsze dziatania
niepozadane to ostabienie, senno$¢, nudnosci i zawroty gtowy. Nasilenie objawow niepozadanych
byto przewaznie zalezne od dawki. U pacjentéw otrzymujacych w badaniach klinicznych dawki
lecznicze stwierdzano nastgpujace dziatania niepozadane:

Czeste (mogq wystapic nie wiecej niz u 1 na 10 oséb):

Zapalenie gardta i niezyt nosa, senno$¢, bol glowy, zawroty glowy, mrowienie lub zaburzenia czucia,
wzmozone napig¢cie migsniowe, niedoczulica, nuzliwos¢ migsni, zawroty glowy pochodzenia
btednikowego, kotatanie serca, czgstoskurcz, nagle zaczerwienienie twarzy, zapalenie gardta, ucisk w
gardle, bol brzucha, nudnosci, sucho$¢ w jamie ustnej, niestrawnos$¢, nadmierne pocenie sig, bol
plecow, bole migéni, uczucie ciepla, ostabienie, objawy ze strony klatki piersiowej (bol, uczucie
$ciskania, uczucie ucisku), dreszcze oraz bol.

Niezbyt czeste (mogg wystapi¢ nie wiecej niz u 1 na 100 osob):

4



Jadtowstret, zaburzenia myslenia, pobudzenie, splatanie, depersonalizacja, euforia, depresja i
bezsenno$¢, drzenie, przeczulica, ataksja (niezborno$¢ ruchdéw), hipokinezy (wydtuzenie czynnosci
ruchowych polegajace m.in. na spowolnieniu i zubozeniu ruchow), zaburzenia mowy, stupor
(ostupienie), zaburzenia smaku, zaburzenia widzenia, bol w gatce ocznej, Swiattowstret, zaburzenia
wydzielania ez, bol ucha, szum uszny, choroba naczyn obwodowych, duszno$¢, zaburzenia
oddychania, ziewanie, biegunka, zapalenie jezyka, wysypka, §wiad, bole stawdw, zmiany
zwyrodnieniowe stawow, bole kostne, czgstomocz, zaburzenia dréog moczowych, wielomocz, zte
samopoczucie, obrzek twarzy, wzmozone pragnienie, obrzgk i obrzeki obwodowe.

Rzadkie (mogq wystapi¢ nie wiecej niz u 1 na 1 000 oséb):

Zakazenie drog oddechowych, powigkszenie weztow chtonnych, labilno$¢ (chwiejnos¢) emocjonalna,
zapalenie spojowek, rzadkoskurcz, wstrzas, astma, zmiany brzmienia glosu, zaparcia, zapalenie
przetyku, obrzek jezyka, odbijanie ze zwracaniem tresci pokarmowej, hiperbilirubinemia (zwigkszenie
stezenia bilirubiny w osoczu), podwyzszona aktywnos¢ AspAT, choroba skory, pokrzywka, zapalenie
stawOw, miopatia i fascykulacje (nieregularne drgania migéni), bolesnos¢ piersi, obfite
miesigczkowanie.

Czestos¢ nieznana (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych) — dziatania
niepozadane obserwowane po wprowadzeniu leku do obrotu:

reakcje alergiczne (niektore z nich mogg by¢ cigzkie, tak jak obrz¢k naczynioruchowy), zespot
serotoninowy, rzadkie przypadki omdlenia, udar naczyniowy mézgu, nadcisnienie t¢tnicze,
niedokrwienie lub zawal migénia sercowego, skurcz tetnicy wienicowej, rzadkie doniesienia o
niedokrwiennym zapaleniu okr¢znicy, wymioty, $wiad, wysypka, pokrzywka.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dzialania niepozadane
mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu 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

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

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Relpax

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

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

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 30°C. Chronié¢ przed wilgocig.

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

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Relpax

— Substancjg czynng leku jest eletryptan w postaci eletryptanu bromowodorku.

Jedna tabletka powlekana leku Relpax zawiera 40 mg eletryptanu.

— Pozostate sktadniki leku to:



Celuloza mikrokrystaliczna, laktoza jednowodna, kroskarmeloza sodowa, magnezu stearynian.
Otoczka: laktoza jednowodna, hypromeloza, tytanu dwutlenek (E 171), triacetyna, zotcien
pomaranczowa S, lak glinowy (E 110) (patrz punkt 2 Lek Relpax zawiera laktozg jednowodna,
z6kcien pomaranczowa S, lak glinowy (E 110) oraz sod).

Jak wyglada lek Relpax i co zawiera opakowanie
Lek Relpax to okragle, wypukte, pomaranczowe tabletki powlekane z wyttoczeniem ,,REP 40” na
jednej stronie oraz ,,VLE” na drugiej stronie.

Opakowanie zawiera 5 tabletek w blistrze PVC/Aclar/Aluminium w tekturowym pudetku.

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwrdcic sie do podmiotu
odpowiedzialnego lub importera rownolegtego.

Podmiot odpowiedzialny we Francji, w kraju eksportu:
Viatris Up

1 Rue de Turin

69007 Lyon

Francja

Wytwérca:

Pfizer Italia S.R.L.
Localita Marino del Tronto
63100 Ascoli Piceno
Wiochy

Importer rownolegty:
Medezin Sp. z o0.0.

ul. Zbaszynska 3
91-342 L.6dz

Przepakowano w:
Medezin Sp. z 0.0.
ul. Zbaszynska 3
91-342 L6dz

Numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu we Francji, w kraju eksportu: 34009 357 869 1 3

357 869-1
Numer pozwolenia na import rownolegly: 88/25
Data zatwierdzenia ulotki: 05.03.2025

[Informacja o zastrzezonym znaku towarowym]|



