Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika
Zomig, 2,5 mg, tabletki powlekane
Zolmitriptanum

Nalezy uwaznie zapozna¢ si¢ z tre$cia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja 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 sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.
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Co to jest lek Zomig i w jakim celu si¢ go stosuje
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Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Zomig i w jakim celu si¢ go stosuje

Zolmitryptan, substancja czynna leku Zomig, nalezy do grupy lekéw o dzialaniu przeciwmigrenowym,
nazywanej agonistami receptora SHT;. Lek Zomig stosuje si¢ w napadach bolu migrenowego
poprzedzonego aurg lub bez nigj.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Zomig

Kiedy nie stosowa¢ leku Zomig

- jesliu pacjenta stwierdzono uczulenie (nadwrazliwos¢) na zolmitryptan lub ktérykolwiek
z pozostatych sktadnikow leku Zomig.

- jesliu pacjenta wystepuje nie poddajace si¢ leczeniu nadcisnienie tetnicze, choroba
niedokrwienna serca, dlawica Prinzmetala,

- jesliu pacjenta wystapit kiedykolwiek napad przemijajacego niedokrwienia mézgu lub udar
moézgu,

- jesli pacjent stosuje jednoczesnie ergotamine lub jej pochodne lub inne leki z grupy agonistow
receptorow SHT g/p.

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci

Jesli lekarz zaleci stosowanie leku Zomig, nalezy poinformowac go o wszystkich wystepujacych do tej
pory chorobach serca, takich jak: choroba niedokrwienna, zawal mig¢$nia sercowego, nadci$nienie
tetnicze, zespot Wolffa-Parkinsona-White’a oraz o stwierdzonych czynnikach ryzyka choroby serca.
Lekarz moze zaleci¢ wykonanie badan specjalistycznych u oséb, u ktorych wystepuja czynniki ryzyka
wystapienia chorob serca. Jezeli pojawia si¢ bol w klatce piersiowej lub wystepuja inne objawy
charakterystyczne dla choroby niedokrwiennej serca, nalezy przerwaé stosowanie zolmitryptanu do
czasu wykonania odpowiednich badan.

Nalezy poinformowac¢ lekarza o wszystkich przypadkach niedokrwienia mézgu lub wystapienia udaru
naczyniowego mozgu, ktore wydarzyly si¢ w przesztosci.

Nalezy rowniez poinformowac lekarza o wystepujacych zaburzeniach czynnosci watroby oraz o



zazywaniu innego leku przeciwmigrenowego.

W razie przyjecia do szpitala nalezy poinformowac personel o zazywaniu leku Zomig.
Dhugotrwate stosowanie jakichkolwiek lekow przeciwbolowych moze spowodowac nasilenie bolu
glowy. Jesli u pacjenta wystepuje lub jest podejrzewana taka przyczyna bolu gtowy, powinien
przerwac stosowanie leku i zasiegna¢ porady lekarza. U pacjentow, u ktérych wystepuja czeste lub
codzienne bole glowy pomimo (lub z powodu) regularnego stosowania lekow przeciw tym boélom,
lekarz moze rozwazy¢ rozpoznanie bélu glowy zaleznego od cigglego stosowania lekow.

Lek Zomig a inne leki

Nalezy poinformowac¢ lekarza o wszystkich lekach, ktdre stosuje si¢ obecnie, byty stosowane
wczesniej, lub ktore mogg by¢ stosowane w przysztosci, w tym krople do oczu, leki podawane we
wstrzyknieciach, leki kupione bez recepty.

Leki, o ktorych przede wszystkim nalezy poinformowac lekarza:
* inne leki z grupy agonistéw receptorow SHT, zazywane podczas napadéw migreny.

Jesli pacjent stosuje tryptany, inne niz lek Zomig, moze zastosowac lek po uptywie minimum
24 godzin po przyjeciu innych tryptanéw. Po zastosowaniu leku Zomig, pacjent moze zastosowac
inne tryptany po minimum 24 godzinach.

* moklobemid i inne leki z grupy selektywnych inhibitorow MAO-A (leki stosowane w leczeniu
depresji), cymetydyna (lek stosowany w leczeniu niestrawnosci lub choroby wrzodowe;j), leki
przeciwbakteryjne z grupy chinolondéw (na przyktad cyprofloksacyna), fluoksetyna, paroksetyna,
fluwoksamina, sertralina, (leki stosowane w depresji, tzw. SSRIs), wenlafaksyna, duloksetyna
(leki stosowane w depresji, tzw. SNRIs), preparaty ziotowe zawierajace ziele dziurawca.

Jezeli pacjent zazywa leki zawierajace ergotaming moze zazy¢ lek Zomig po uptywie co najmniej
24 godzin od zazycia lekow zawierajacych ergotaming, a leki zawierajace ergotaming - po co
najmniej 6 godzinach od zazycia leku Zomig.

W razie watpliwosci nalezy zwrdcic¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Zomig z jedzeniem i piciem
Lek Zomig mozna przyjmowac z pokarmem lub bez.

Dzieci
Nie ustalono skuteczno$ci i bezpieczenstwa stosowania leku u dzieci ponizej 12 lat.

Stosowanie leku Zomig u pacjentow w podeszlym wieku
Nie ustalono skutecznosci i bezpieczenstwa stosowania leku u pacjentow w wieku podesztym.

Stosowanie leku Zomig u pacjentéw z zaburzeniami czynnoSci nerek i (lub) watroby

Nie ma koniecznosci zmiany dawkowania leku Zomig u pacjentow z tfagodng oraz umiarkowang
niewydolnoscia watroby. U pacjentow z ciezka niewydolnos$cig watroby maksymalna dawka dobowa
powinna wynosi¢ 5 mg (2 tabletki).

Nie ma koniecznosci zmiany dawkowania u pacjentdow z niewydolno$cia nerek.

Ciaza i karmienie piersia

Przed zastosowaniem leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza.

Lek Zomig moze by¢ stosowany w czasie cigzy tylko wtedy, gdy w opinii lekarza spodziewane
korzysci dla matki przewazaja nad ryzykiem dla ptodu.

Zaleca si¢ szczegdlng ostrozno$¢ w stosowaniu leku Zomig u kobiet karmigcych piersia.

Lek Zomig moze by¢ stosowany u kobiet karmigcych tylko wtedy, gdy w opinii lekarza spodziewane
korzysci dla matki przewazajg nad ryzykiem dla dziecka.



Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Pacjent powinien sprawdzic¢, jaka jest jego indywidualna reakcja po zazyciu leku Zomig. Jest mato
prawdopodobne, aby zazycie leku Zomig mogto spowodowaé pogorszenie zdolnosci prowadzenia
pojazdow i obstugi maszyn. Nalezy jednak zachowa¢ ostroznos$¢, poniewaz moze pojawic si¢ sennos¢.

Zomig zawiera 100 mg laktozy.
Lek Zomig zawiera cukier — laktoze. Jesli u pacjenta stwierdzono nietolerancje cukrow, nalezy
poinformowac¢ o tym lekarza przed zastosowaniem leku Zomig.

3. Jak stosowaé lek Zomig

Lek Zomig nalezy zawsze stosowaé zgodnie z zaleceniami lekarza. W przypadku watpliwosci nalezy
ponownie skontaktowa¢ si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

Zalecana dawka wynosi 2,5 mg (jedna tabletka). Nalezy ja zazy¢ jak najszybciej po wystgpieniu bolu
glowy. Tabletke nalezy potkna¢ w catosci i popi¢ woda.

W ciaggu godziny po zazyciu leku powinna nastgpi¢ poprawa.

Jezeli po uptywie dwoch godzin objawy migreny nie ustapia lub jezeli pojawia si¢ ponownie w ciagu
24 godzin mozna zazy¢ nastepna tabletke 2,5 mg.

Jezeli po zazyciu dwdch tabletek nadal odczuwane sg objawy migreny, nalezy skontaktowac si¢

z lekarzem, ktory zadecyduje o dalszym leczeniu.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Zomig

W przypadku zazycia wigkszej dawki leku niz zalecana, nalezy niezwtocznie skontaktowac sig
z lekarzem lub udac¢ si¢ do szpitala.

Nalezy przestrzegaé zalecen lekarza.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek Zomig moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystapig. Lek Zomig jest na ogot dobrze tolerowany. Najczesciej wystepujace dziatania niepozadane
maja tagodny przebieg i ustepuja samoistnie.

Dziatania niepozadane wystepujace:

czesto (u mniej niz u 1 na 10 leczonych pacjentow):

* nieprawidtowosci lub zaburzenia czucia, bole glowy, zawroty gtowy, sennos¢, uczucie
goraca, przeczulica, uczucie klucia i mrowienia,

e kotatanie serca,

* Dbole brzucha, sucho$¢ w jamie ustnej, nudnosci, wymioty, trudno$ci w przetykaniu

* ostabienie migs$ni, bole migSniowe,

* oslabienie, uczucie ciezkosci, ucisk lub bol w okolicy gardta, szyi, w obrebie konczyn gornych
i w klatce piersiowe;j.

niezbyt czesto (u mniej niz u 1 na 100 leczonych pacjentow):
*  przyspieszenie czynnosci serca,
* przemijajgce zwickszenie ci$nienia tetniczego,
* wielomocz, zwigkszenie czgstosci oddawania moczu.

rzadko (u mniej niz u 1 na 1000 leczonych pacjentéw):
» reakcje nadwrazliwosci, reakcje anafilaktyczne oraz rzekomoanafilaktyczne,



* obrzek naczynioruchowy (obrzgk warg, jezyka, gardta utrudniajacy mowienie i oddychanie),
pokrzywka.

bardzo rzadko (u mniej niz u 1 na 10000 leczonych pacjentow):
* dlawica piersiowa, skurcz naczyn wiencowych, zawat mi¢snia sercowego,
* krwawe biegunki, epizody niedokrwienne jelit, zawal lub martwica jelit, zawat $ledziony,
niedokrwienne zapalenie jelit
* parcie na pgcherz.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, lub farmaceucie.

Dzialania niepozadane mozna zgtasza¢ bezposrednio (patrz szczegoly ponizej). Dzigki zgtaszaniu
dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat bezpieczenstwa
stosowania leku.

Departament Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyroboéw 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

S. Jak przechowywaé lek Zomig

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Lek nalezy przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu (w blistrze) do chwili jego zazycia.

Lek nalezy przechowywac¢ w temperaturze ponizej 30°C.

Leku nie nalezy stosowa¢ po uptywie terminu waznosci, ktory jest umieszczony na opakowaniu.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji lub domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceutg co zrobi¢ z lekami, ktorych si¢ juz nie potrzebuje. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Zomig

- Substancja czynng leku jest zolmitryptan

- Inne sktadniki leku to laktoza bezwodna, celuloza mikrokrystaliczna, karboksymetyloceluloza
sodowa, magnezu stearynian.

- Otoczka tabletki: makrogol 8000, opadry OY (zelaza tlenek zo6tty E172, hypromeloza, tytanu
dwutlenek E171, makrogol 400).

Jak wyglada lek Zomig i co zawiera opakowanie
Jedna tabletka powlekana zawiera 2,5 mg zolmitryptanu.

Tabletki powlekane sg zotte, okraglte dwuwypukte, oznakowane literg ,,Z” po jednej stronie tabletki.

W jednym blistrze znajduja si¢ 3 tabletki, w pudetku tekturowym - jeden blister zawierajacy 3 tabletki
lub dwa blistry zawierajace po 3 tabletki (facznie 6 tabletek) oraz plastikowe etui.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny:
AstraZeneca UK Limited


mailto:ndl@urpl.gov.pl

1 Francis Crick Avenue
Cambridge Biomedical Campus
Cambridge, CB2 0AA

Wielka Brytania

Wytworca:

AstraZeneca UK Ltd

Silk Road Business Park
Macclesfield, Cheshire SK10 2NA
Wielka Brytania

W celu uzyskania bardziej szczegotowych informacji nalezy zwrécic si¢ do przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego.

AstraZeneca Pharma Poland Sp. z o.0.

ul. Postepu 14

02-676 Warszawa

tel: +48 22 245 73 00

fax: +48 22 485 30 07

Data ostatniej aktualizacji ulotki: sierpien 2016 r.



