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Pribalova informace: informace pro uZivatele

ZOMIG 5 mg
potahované tablety
zolmitriptanum

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, neZ za¢nete tento piipravek
uZivat.

Ponechte si pribalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.
Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého Iékate nebo 1€kéarnika.

Tento ptipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl
by ji ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sdélte to svému lékati nebo
1ékarnikovi. Stejne postupujte v piipadée jakychkoli nezddoucich ucinkd, které nejsou
uvedeny v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznate v této piibalové informaci

1
2
3.
4.
5
6

Co je ptripravek ZOMIG a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek ZOMIG uzivat
Jak se pripravek ZOMIG uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek ZOMIG uchovavat

Obsah baleni a dal$i informace

Co je pripravek ZOMIG a k ¢emu se pouZiva

Ptipravek ZOMIG obsahuje 1é¢ivou latku zolmitriptan. Tato 1é¢iva latka patii do skupiny
1é¢iv oznacovanych jako triptany.

Ptipravek ZOMIG se pouziva k 1é€be bolesti hlavy - migrény.

2.

Ptiznaky migrény mohou byt zpiisobeny rozsitenymi cévami v oblasti hlavy. Pfipravek
ZOMIG zuZzuje tyto rozsitené cévy. Tim napomaha k odstranéni pfiznakt boleni hlavy
a jinych priznakd zachvatu migrény, napf. pocit nevolnosti (nuceni na zvraceni a
zvraceni) a pocit zvysené citlivosti na svétlo a zvuky.

Ptipravek ZOMIG ucinkuje pouze po zacatku zdchvatu migrény. Nezabrani vSak
opakovani zachvatu.

Cemu musite vénovat pozornost, nez zacnete pripravek ZOMIG uZivat

NepouZivejte pripravek ZOMIG jestlize:

jste alergicky(d) na zolmitriptan nebo na kteroukoliv dalsi slozku tohoto ptipravku
(uvedenou v bod¢ 6).

mate vysoky krevni tlak.

mate potize se srdcem, napt. po infarktu myokardu, mate anginu pectoris (bolest na
hrudi ¢asto vyvolana ndmahou nebo pfi roz€ileni), mate Prinzmetalovu anginu pectoris
(bolest na hrudi, ktera pfichazi i za klidu) nebo mate problémy se srdcem, které se
projevuji obtiznym dychanim a tlakem na hrudniku.
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- mel(a) jste cévni mozkovou piihodu nebo kratkodobé problémy podobné cévni
mozkové ptihodé (pfechodna ischemicka ataka/TIA).

- mate vazné nemocné ledviny.

- uzivate jind 1éc¢iva klécbé migrény (naptf. ergotaminové alkaloidy jako je
dihydroergotamin a methysergid nebo jiné 1éky ze skupiny triptanti, jako je sumatriptan
a naratriptan; viz ,,Vzajemn¢ uzivani s dal§imi l1éCivymi ptipravky* nize).

Pokud se nektery z vyse uvedenych bodl vztahuje také na Vas, nemizete uzivat ZOMIG.
V ptipadé nejistoty se poradte s Iékafem nebo lékarnikem jesSté pred prvnim uzitim
pripravku.

Zvlastni opatrnosti pii pouziti pfipravku ZOMIG je zapotiebi, pokud mate:

- riziko rozvoje ischemické choroby srdecni (Spatny pritok krve cévami, které zasobuji
srdce). Vase riziko je vyss$i, pokud koutite, mate vysoky krevni tlak, vysokou hladinu
cholesterolu v krvi, cukrovku (diabetes mellitus) nebo nékdo jiny ve Vasi rodiné¢ mél
ischemickou chorobu srdecni.

- Wolff-Parkinson-Whiteiv syndrom (porucha srdecniho rytmu).

- problémy s jatry.

- bolesti hlavy, které se 1i$i od Vasi obvyklé migrenozni bolesti hlavy.

- uzivate nékteré 1éky k1é¢bé deprese (viz ,,Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek
ZOMIG* nizZe).

Jestlize se pripravek ZOMIG uziva soucCasné s Iéky ze skupiny SSRI nebo SNRI, které se
pouzivaji k 1é¢bé deprese, existuje riziko rozvoje tzv. serotoninového syndromu. Projevy
serotoninového syndromu mohou byt zadvazné a zahrnuji tfes, nadmémé reflexy, pocit na
zvraceni, horeCku, poceni, blouznéni (delirium), zmatenost a koma. Pokud pouzivate
kombinaci téchto 1éki, bude Vas lékar peclivé sledovat, zejména na zacatku 1écby, kdy se
davky 1éku zvySuji nebo v piipadé ptidani dalsich serotoninergnich 1éku. Jestlize se u Vas tyto
priznaky vyskytnou, obrat'te se co nejdiive na svého lékare.

Pokud nastupujete do nemocnice, feknéte 1€kaii, ze uzivate pripravek ZOMIG.

Piipravek ZOMIG neni uréen détem a mladistvym ve véku do 18 let a lidem star§im nez
65 let.

Podobn¢ jako ujinych 1éCiv k 1é¢b€ migrény, mize nadmérné uzivani pripravku ZOMIG
zpusobovat kazdodenni bolesti hlavy nebo muze zpusobovat zhorSovani migrény. Porad’te se
se svym lékafem, pokud si myslite, ze je to Va§ piipad. Lékat mlze podavani piipravku
ZOMIG prerusit, aby doslo k obnoveni stavu.

DalSi 1é¢ivé pripravky a pripravek ZOMIG

Informujte, prosim, svého lékafe nebo lékarnika o vSech lécich, které uzivate nebo jste

uzival(a) v nedavné dob¢, vCetné rostlinnych 1é¢iv a 1€kt dostupnych bez 1ékaiského

predpisu.

Zvlaste je dalezité, aby byl Vas lékar informovan, ze uz se 1é¢ite nékterym z nize uvedenych

1éka:

Leky k lecbe migrény

- Pokud uzivate jiné triptany (napf. sumatriptan nebo naratriptan), uzijte piipravek
ZOMIG az po uplynuti 24 hodin.

- Po uziti ptipravku ZOMIG lze uzit jiny triptan az po uplynuti 24 hodin.

- Pokud uzivate léky s obsahem ergotaminu nebo jiné léky namelového typu (napf.
methysergid), vyckejte 24 hodin pred uzitim pfipravku ZOMIG.

- Po uziti pfipravku ZOMIG uzijte ergotamin nebo 1é¢iva namelového typu az po
uplynuti 6 hodin.
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Leéky k lecbeé deprese

- Inhibitory monoaminooxidazy, znamé téz jako IMAO (napi. moklobemid).

- Selektivni inhibitory zpétného vychytavani serotoninu — SSRI, napt. fluoxetin,
paroxetin, fluvoxamin, sertralin.

- Inhibitory zpétného vychytavani serotoninu a noradrelinu — SNRI, napf. venlafaxin
nebo duloxetin.

Dalsi lécive pripravky
- Cimetidin (k 1écb€ nechutenstvi a zaludecnich viedd).
- Chinolonova antibiotika, napt. ciprofloxacin.

Soucasné s pripravkem ZOMIG byste nemél(a) uzivat rostlinné ptipravky s obsahem tiezalky
teCkované (Hypericum perforatum). Nezadouci ucinky ptipravku ZOMIG mohou byt Castéjsi.

Pripravek ZOMIG s jidlem a pitim
Pripravek ZOMIG miizete uzivat pted jidlem i v pribéhu jidla. Jidlo nema vliv na G¢innost
pripravku.

Téhotenstvi a kojeni

Porad’te se svym lékafem nebo lékarnikem dtive, nez zacnete uzivat jakykoliv 1€k.

- Neni zndmo, zda je uzivani ptipravku ZOMIG v pribéhu téhotenstvi skodlivé. Pokud
jste t€hotna nebo se snazite oté¢hotnét, porad’te se s Iékafem dfive nez zaénete ZOMIG
uZzivat.

- V prubéhu 24 hodin po uziti piipravku ZOMIG nekojte.

Rizeni dopravnich prostfedki a obsluha stroji

- V pribéhu zichvatu migrény mohou byt VaSe reakce pomalejsi nez obvykle. Tuto
okolnost musite mit na paméti, pokud budete fidit nebo obsluhovat stroje.

- Piipravek ZOMIG pravdépodobné neovlivni Vasi schopnost fidit nebo obsluhovat
stroje. Miizete vSak byt ponékud ospali. Vzdy byste mél(a) znat svou reakci na podani
pripravku jesté predtim, nez budete tyto ¢innosti vykonavat.

Pripravek ZOMIG obsahuje laktosu
Ptipravek ZOMIG obsahuje laktosu, coz je druh cukru. Pokud Vam lékat fekl, ze nesnasite
nékteré cukry, feknéte o tom 1ékafi predtim, nez zaCnete piipravek uzivat.

3. Jak se pripravek ZOMIG uZiva

Vzdy uzivejte tento piipravek piesné podle pokynti svého lékare. Pokud si nejste jist(a),
porad’te se se svym lékatem nebo 1ékarnikem.

UZzijte pripravek ZOMIG co nejdiive, jakmile se dostavi zachvat migrény. Piipravek ZOMIG

muzete uzit i v pribéhu zachvatu.

- Obvykla davka je jedna tableta.

- Spolknéte tabletu a zapijte ji vodou.

- Dalsi tabletu miZete uzit, pokud bolest trva po uplynuti 2 hodin nebo pokud se zachvat
dostavi znovu v pribéhu 24 hodin.

Pokud nedojde k tleve, informujte o tom svého lékaie. Lékai miize Vasi 1é€bu zmenit.
Neuzivejte vétsi davku nez Vam predepsal 1¢kar.

NeuZivejte vice nez 2 tablety po 5 mg v pribéhu 24 hodin. Maximalni davka je 10 mg za
24 hodin.
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JestliZe jste uzil(a) vice pripravku ZOMIG, nezZ jste mél(a)

Jestlize jste uzil(a) vétsi davku pripravku ZOMIG nez Vam piedepsal 1ékar, zavolejte mu
nebo jdéte pfimo do nemocnice. Vezméte si sviij 1€k s sebou, aby bylo zfejmé o jaky 1€k se
jedna.

4.  Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky, mlize mit i ptipravek ZOMIG nezadouci ucinky, které se ale
nemusi vyskytnout u kazdého. Nékteré ptiznaky mohou byt soucdsti samotného zachvatu
migrény.

Ptestaiite uzivat ptipravek ZOMIG a kontaktujte okamzité 1ékate, pokud se u Vas objevi nize

uvedené vzacné nebo velmi vzacné nezadouci ucinky:

Vzacné (u méné neZ jednoho pacienta z 1000)

- Alergicka reakce vcetné svédivé vyrazky (koptivka) a otok obliceje, rtl, jazyka a hrdla
(anafylakticky Sok, angioedém).

Velmi vzacné (u méné neZ jednoho pacienta z 10 000)

- Angina pectoris (bolest na hrudi, ¢asto pii namaze), srde¢ni pfihoda (infarkt myokardu)
nebo zuzeni srdeCnich cév. Projevuje se bolesti na hrudi a neschopnosti se nadechnout.

- Zuzeni cév vyzivujich stfevo, které muze vést k poskozeni stfeva. Pfiznaky zahrnuji
bolest bricha a krvavy prijem.

- Krvéaceni do mozku nebo mozkova mrtvice.

Mezi dal$i nezadouci ucinky patfi:

Casté (u méné neZ jednoho pacienta z 10)

Tyto nezadouci G¢inky jsou obvykle mirné a po kratké dobé obvykle ustupuji.

- Neobvyklé pocity jako je brnéni prstii na ruce 1 noze nebo zvysena citlivost kiize na
dotyk.

- Pocit ospalosti, zavraté nebo pocit horka.

- Bolest hlavy.

- Nepravidelna srdecni akce.

- Pocit na zvraceni nebo zvraceni.

- Bolest bticha.

- Poruchy polykani.

- Sucho v ustech.

- Svalova slabost a bolest svalt.

- Pocit celkové slabosti.

- Pocit tihy, svirani, bolesti nebo tlaku v krku, §iji, pazich a nohach nebo na hrudniku.

Méné Casté (u méné neZ jednoho pacienta ze 100)
- Velmi rychla ¢innost srdce (tachykardie).

- Mirng zvyseny krevni tlak.

- Vys§i tvorba moci a zvySena potieba moceni.

Neobavejte se tohoto seznamu nezddoucich ucinkti. U Véas se nemusi objevit zadny z nich.
Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich t€inkd, sdélte to svému Iékati nebo
1ékarnikovi. Stejné postupujte v pfipade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny
v této ptibalové informaci. Nezadouci uc¢inky muzete hlasit také ptimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu Ié¢iv

Srobéarova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.
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Nahlasenim nezadoucich u¢ink miizete ptispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
ptipravku.

5. Jak pripravek ZOMIG uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti..

Uchovavejte pii teploté do 30°C.

Nepouzivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a blistru za
»Pouzitelné do:*“ nebo EXP. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného
mesice.

Nevyhazujte zadné 1éCivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se
svého l¢karnika, jak mate nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji
chrénit zivotni prostredi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek ZOMIG 5 mg obsahuje

Lécivou latkou je zolmitriptanum (zolmitriptan). Jedna potahovand tableta obsahuje
zolmitriptanum 5 mg.

Pomocnymi latkami jsou: hypromelosa, laktosa, magnesium-stearat,, mikrokrystalicka
celulosa, makrogol 400 a 8000, sodnd stl karboxymethylSkrobu, oxid titanicity (E171),
cerveny oxid zelezity (E172).

Jak pripravek ZOMIG 5 mg vypada a co obsahuje toto baleni

ZOMIG 5 mg potahované tablety jsou riizové kulaté a na jedné stran¢ oznacené pismenem
2. Dodavaji se v blistrech po 3, 6 (s ochrannym pouzdrem ¢i bez tohoto pouzdra) nebo
18 tabletach.

Ochranné pouzdro z plastu slouzi k pohodlnému prenaseni tablet.

Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci

AstraZeneca UK Limited, 1 Francis Crick Avenue, Cambridge Biomedical Campus,
Cambridge CB2 0AA, Velkd Britanie

Vyrobce
AstraZeneca UK Ltd., Macclesfield, Cheshire, Velka Britanie

Dalsi informace otomto pfipravku ziskate umistniho zastupce drzitele rozhodnuti
o0 registraci.

AstraZeneca Czech Republic s.r.o.

Tel.: 222 807 111
infoservis.cz@astrazeneca.com
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Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 12.10.2016

DalSi zdroje informaci

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankach
Statniho ustavu pro kontrolu 1é¢iv na adrese www.sukl.cz
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