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P¥ibalova informace: informace pro pacienta

Zolmitriptan Teva 2,5 mg tablety dispergovatelné v tstech
Zolmitriptan Teva 5 mg tablety dispergovatelné v tustech

zolmitriptan

Pi‘eCtéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, nez zacnete tento piipravek uzivat, protoze
obsahuje pro Vas diilezité udaje.

Ponechte si pribalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékare nebo 1ékarnika.

Tento pfipravek byl predepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob€. Mohl by ji ublizit,
a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inkd, sdélte to svému 1ékati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v pripade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této ptibalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci:

SUkrwhE

1.

Co je ptipravek Zolmitriptan Teva a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Zolmitriptan Teva uZivat
Jak se pripravek Zolmitriptan Teva uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Zolmitriptan Teva uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

Co je pripravek Zolmitriptan Teva a k ¢emu se uZiva

Piipravek Zolmitriptan Teva obsahuje zolmitriptan a patii do skupiny 1ékti nazyvanych triptany.

Pripravek Zolmitriptan Teva se pouziva k 1é¢b¢ bolesti hlavy pii migréné.

Projevy migrény mohou byt zplsobeny rozsifenim cév v hlavé. Pfedpoklada se, Ze ptipravek
Zolmitriptan Teva snizuje rozSifovani téchto cév. To napomaha odeznéni bolesti hlavy a dalsim
projeviim zachvatu migrény, jako je pocit na zvraceni nebo zvraceni a citlivost na svétlo a zvuky.

Ptipravek Zolmitriptan Teva ucinkuje pouze po zacatku zachvatu migrény. Nezabrani vzniku zachvatu.

2.

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zatnete p¥ipravek Zolmitriptan Teva uZivat

Neuzivejte pripravek Zolmitriptan Teva

jestlize jste alergicky(a) na zolmitriptan nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku
(uvedenou v bodé¢ 6).

jestlize mate vysoky krevni tlak

jestlize mate potize se srdcem, jako je srdecni infarkt, angina pectoris (bolest na hrudi pfi cviceni
nebo télesné namaze), Prinzmetalovaangina (bolest na hrudi, ktera se objevuje v klidu) nebo mate
projevy souvisejici se srdcem, jako je dusnost nebo tlak na hrudi

jestliZe trpite problémy s krevnim ob&éhem (omezeny pritok krve v nohou a rukou)

jestlize jste prodé€lal/a mrtvici (cévni mozkovou ptihodu) nebo kratkodobé projevy podobné
mrtvici (tranzitorni ischemicka ataka neboli TIA)

jestlize mate zavazné ledvinové potize
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- jestlize soucasné uzivéte jiné 1éky na migrénu (napt. ergotamin nebo léky ergotaminového typu
jako je dihydroergotamin a methysergid) nebo jiné léky ze skupiny triptanii. Dalsi informace jsou
uvedeny nize v bod¢ ,,Dalsi 1é¢ivé piipravky a ptipravek Zolmitriptan Teva‘.

Jestlize si nejste jisty(a), zda se Vas vyse uvedené informace tykaji, porad’te se se svym lékafem nebo
l1ékarnikem.

Upozornéni a opati‘eni

Ped uzitim piipravku Zolmitriptan Teva se porad’te se svym lékafem nebo 1ékarnikem jestlize:

- mate riziko vzniku ischemické choroby srde¢ni (Spatny pritok krve srdeCnimi tepnami). Toto
riziko je vétsi, pokud kouftite, mate vysoky krevni tlak, vysokou hladinu cholesterolu, cukrovku
nebo jestlize nékdo z Vasi rodiny ma ischemickou chorobu srdecni

— Vam bylo feCeno, ze mate Wolff-Parkinson-Whiteiv syndrom (druh abnormalni srde¢ni
¢innosti),

- jste mél(a) v minulosti potize s jatry,

— mate bolesti hlavy, které u vas nejsou typické pro bolest hlavy pfi migréné,

— uzivate nékteré Iéky na depresi (viz ,,Dalsi 1é¢ivé piipravky a pripravek Zolmitriptan Teva“ dale
v tomto bodu).

Jestlize se piipravek Zolmitriptan Teva uziva soucasné s 1éky ze skupiny SSRI nebo SNRI, které se
pouzivaji k 1é¢bé deprese, existuje riziko rozvoje tzv. serotoninového syndromu. Projevy
serotoninového syndromu mohou byt zdvazné a zahrnuji tfes, nadmérné reflexy, pocit na zvraceni,
horecku, poceni, blouznéni (delirium), zmatenost a koma (bezvédomi). Pokud pouzivate kombinaci
téchto 1k, ma Vas lékar peclive sledovat, zejména na zacatku 1écby, kdy se davky léku zvysSuji nebo
Vv ptipad¢ pridani dalSich serotonergnich 1éki. Jestlize se u Vas tyto priznaky vyskytnou, obratte se co
nejdiive na svého lékare.

Stejné jako u jinych 1€kl na migrénu, pfili§ vysoké davky zolmitriptanu mohou zptisobovat kazdodenni
bolesti hlavy nebo mohou zhorsit zachvaty migrény. Jestlize se domnivate, ze je to Vas pfipad, poradte
se se svym lékafem. Na upravu téchto potizi miiZze byt zapotiebi ptfestat uzivat zolmitriptan.

Jestlize jste pfiijat(a) do nemocnice, informujte zdravotnické pracovniky, Ze uzivate ptipravek
Zolmitriptan Teva.

Déti a dospivajici
Pripravek Zolmitriptan Teva se nedoporucuje u pacientti do 18 let

Starsi pacienti
Piipravek Zolmitriptan Teva se nedoporucuje u pacientti nad 65 let.

Dalsi 1é¢ivé pFipravky a pripravek Zolmitriptan Teva

Informujte svého Iékare nebo Iékarnika o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival(a)
nebo které mozna budete uzivat. Zvlasté je dilezité, aby byl Vas 1ékar informovan, Zze uz se 1écite
nékterym z nize uvedenych léka:

Léky na migrénu

— jestlize uzivate jiné triptany nez zolmitriptan, ptestate je uzivat 24 hodin pted uzitim ptipravku
Zolmitriptan Teva a po uziti pfipravku Zolmitriptan Teva musi uplynout 24 hodin, nez uzijete
jiné triptany.

- jestlize uzivate 1éky obsahujici ergotamin nebo 1éky ergotaminového (namelového) typu (jako je
dihydroergotamin nebo methysergid), pfestaiite je uzivat 24 hodin pfed uzitim ptipravku
Zolmitriptan Teva a po uziti ptipravku Zolmitriptan Teva musi uplynout 6 hodin, nez si vezmete
1€k obsahujici ergotamin nebo léky ergotaminového typu.

Léky na depresi (viz rovnéz vyse bod ,, Upozornéni a opatieni )
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— moklobemid nebo fluvoxamin

- 1éky, které se nazyvaji SSRI (selektivni inhibitory zpétného vychytavani serotoninu)

— léky, které se nazyvaji SNRI (inhibitory zpétného vychytavéani serotoninu a noradrenalinu),
napft.venlafaxin, duloxetin.

Jiné léky
- cimetidin (1€k na Spatné traveni nebo zaludecni viedy)
— chinolonové antibiotikum (napf. ciprofloxacin).

Jestlize uzivate 1éky rostlinného pivodu, které obsahuji ttezalku teckovanou (Hypericum perforatum),
je vétsi pravdépodobnost, Ze se objevi nezadouci ucinky piipravku Zolmitriptan Teva.

Pripravek Zolmitriptan Teva s jidlem a pitim
Piipravek Zolmitriptan Teva muzZete uzivat s jidlem nebo bez jidla. Jidlo neovliviiuje Géinek piipravku
Zolmitriptan Teva.

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, ze mizete byt t¢hotna, nebo planujete otéhotnét, porad'te
se se svym lékafem nebo Iékarnikem diive, nez zacnete tento piipravek uzivat.

Neni znamo, zda je uzivani piipravku Zolmitriptan Teva v téhotenstvi skodlivé.
Nekojte 24 hodin po pouziti piipravku Zolmitriptan Teva.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Pti zachvatu migrény mohou byt Vase reakce pomalejsi nez obvykle. Uvédomte si tuto skute¢nost pii
fizeni nebo pouzivani nastroju ¢i obsluze stroja.

Neni pravdépodobné, Ze by pripravek Zolmitriptan Teva ovlivnil fizeni nebo obsluhu nastroji ¢i stroji.
Pfed provadénim téchto ¢innosti je vSak lepsi pockat, az uvidite, jak na Vas piipravek Zolmitriptan Teva
pusobi.

Pripravek Zolmitriptan Teva obsahuje glukozu (souc¢ast maltodextrinu)
Pokud Vam lékat sd¢lil, Ze nesnasite nékteré cukry, porad’te se se svym lékafem, nez zacnete tento
1é¢ivy ptipravek uzivat.

Pripravek Zolmitriptan Teva obsahuje aspartam (E 951)

Zolmitriptan Teva 2,5 mg tablety dispergovatelné v tstech

Tento 1éCivy ptipravek obsahuje 4 mg aspartamu v jedné tableté dispergovatelné v ustech.
Zolmitriptan Teva 5 mg tablety dispergovatelné v tstech

Tento 1éCivy piipravek obsahuje 8 mg aspartamu v jedné tableté dispergovatelné v ustech. Aspartam je
zdrojem fenylalaninu. Mize byt Skodlivy pro osoby s fenylketonurii, coz je vzacné genetické
onemocnéni, pii kterém se v téle hromadi fenylalanin, protoze ho té¢lo nedokaze spravné odstranit.
Pipravek Zolmitriptan Teva obsahuje sodik

Tento 1éCivy pripravek obsahuje mén€ nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné tableté dispergovatelné v
ustech, to znamena, Ze je v podstaté ,,bez sodiku®.

3. Jak se pripravek Zolmitriptan Teva uziva

Vzdy uZivejte tento pfipravek presné podle pokynii svého 1ékaie nebo Iékarnika. Pokud si nejste jisty(a),
porad’te se se svym lékarem nebo lékarnikem.

Pripravek Zolmitriptan Teva si muzete vzit hned na zacatku zachvatu migrény. Muzete si jej vzit i
Vv prub¢hu migrény.

Doporuéena davka piipravku je 1 tableta (2,5 mg nebo 5 mg).
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Jestlize migréna pietrvava i po dvou hodinach nebo se objevi znovu béhem 24 hodin, mutizete si vzit
dalsi tabletu.

Jestlize Vam 1€k dostate¢né nepomaha zvladnout Vasi migrénu, feknéte to svému lékati. Lékar muze
zvysit davku na 5 mg nebo zménit 1écbu.

Neuzivejte vétsi davky pripravku Zolmitriptan Teva nez Vam byly piedepsany.

Neuzivejte vice nez dvé davky béhem jednoho dne. Jestlize Vam byly piedepsany tablety o sile 2,5 mg,
pak maximalni denni davka je 5 mg. Jestlize Vam byly pfedepsany tablety o sile 5 mg, pak maximalni
denni davka je 10 mg.

Navod k pouziti

1. Nevymackavejte tabletu z blistru (Obrazek 1).

)24

_!/‘,_

e Obrazek 1

2. Oddélte z blistru ¢ast obsahujici jednu tabletu (Obrazek 2).

o  Obrazek 2

3. Peclivé sloupnéte kryci folii, zaénéte v rohu jak je naznaceno Sipkou (Obrazek 3 a 4).

e  Obrazek 3
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o Obrazek 4

4. Vyjméte suchyma rukama tabletu z blistru a polozte tabletu na jazyk (Obrazek 5). Tableta se ihned
rozpusti a 1ze ji polknout i bez vody.

=

o Obrazek 5

JestliZe jste uzil(a) vice pFipravku Zolmitriptan Teva, nez jste mél(a)

Jestlize jste uzil(a) vice tablet ptipravku Zolmitriptan Teva, nez Vam piedepsal 1ékar, obratte se na
svého Iékare nebo jdéte rovnou do nejblizsi nemocnice. Vezméte sis sebou piipravek Zolmitriptan Teva.
Pfi uziti vétsiho mnozstvi tablet dispergovatelnych v tustech mize k projeviim predavkovani patfit
i Gtlum.

Mate-1i jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto 1éCivého ptipravku, zeptejte se svého lékare nebo
l1ékarnika.
4, Mozné nezadouci u¢inky

Podobn¢ jako vSechny Iéky mlize miti tento pfipravek nezddouci G€inky, které se alenemusi vyskytnout
u kazdého. Nékteré symptomy mohou byt soucasti vlastniho zachvatu migrény.
Prestaiite uzivat pripravek Zolmitriptan Teva a ihned vyhledejte lékaie, pokud zaznamenate

nasledujici zadvazné nezadouci ucinky:

Vzacné (mohou postihnout az 1 z 1 000 0sob):
. Alergické reakce (reakce z precitlivélosti) projevujici se jako kopiivka a otok oblicCeje, rtd, Ust,
jazykaa hrdla.

Velmi vzdacné (mohou postihnout az 1 z 10 000 0sob):

. Angina pectoris (bolest na hrudi, ktera se ¢asto objevuje pfi télesné namaze), srdecni infarkt nebo
ktecovité stazeni (spasmus) srdecnich cév. MiiZe se objevit bolest na hrudi nebo dusnost.
. Spasmus cév zasobujicich stfevo, ktery miize stfevo poskodit. Miize se objevit bolest Zaludku

nebo krvavy prijem.
Dalsi mozné nezadouci G¢inky zahrnuji:

Casté (mohou postihnout az 1 z 10 0sob):

Abnormalni pocity, jako je brnéni v prstech rukou nebo nohou nebo citlivost pokozky na dotek
Ospalost, zavraté nebo pocity horka

Bolest hlavy

Nepravidelna srdecni ¢innost

Pocit na zvraceni, zvraceni

Bolest zaludku

Sucho v tustech

Obtize pii polykani
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) Svalova slabost nebo bolesti svala
° Pocit slabosti
. Pocit téZkosti, pocit tisng, bolest nebo tlak v hrdle, krku, kon¢etinach nebo na hrudi.

Meéné casté (mohou postihnout az 1 ze 100 0s0b):

. Velmi rychla srdecni frekvence
. Mirné zvyseny krevni tlak
o V¢Etsi objem moce nebo Castéjsi moceni.

Velmi vzacné (mohou postihnout az 1 z 10 000 0sob):
Nahla potieba moceni.

HlaSeni nezadoucich ucinku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli znezadoucich G¢inkd, sdélte to svému 1ékaii nebo 1ékarnikovi. Stejné
postupujte v ptripad¢ jakychkoli nezadoucich Gc¢ink, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci.
Nezadouci G¢inky miizete hlasit také pfimo na nize uvedenou adresu. Nahlasenim nezadoucich uc¢inki
muzete prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto ptipravku.

Statni tistav pro kontrolu [éciv

Srobérova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

5. Jak pripravek Zolmitriptan Teva uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte piipravek Zolmitriptan Teva po uplynuti doby pouzitelnosti vyznacené na krabicce za ™
EXP". Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte pfti teploté do 30 °C.

Nevyhazujte zadné 1écivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiznepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit Zivotni prostiedi.
6. Obsah baleni a dalSi informace

Co pripravek Zolmitriptan Teva obsahuje

- Léciva latka je zolmitriptan. Ptipravek Zolmitriptan Teva tablety dispergovatelné v ustech
obsahuji bud’ 2,5 mg nebo 5 mg zolmitriptanu.

- Dalsimi slozkami jsou:
Mannitol (E 421), kiemicitan vapenaty, mikrokrystalicka celulosa, aspartam (E 951), sodna sl
karboxymethylSkrobu (typ A), krospovidon typ B, koloidni bezvody oxid kiemicity, magnesium-
stearat a pomerancové aroma (obsahuje napt. maltodextrin (obsahuje glukozu), arabskou
klovatinu (E 414), kyselinu askorbovou (E 300), butylhydroxyanisol (E 320)).

Jak pripravek Zolmitriptan Teva vypada a co obsahuje toto baleni
Zolmitriptan Teva 2,5 mg: bilé, kulaté, ploché tablety dispergovatelné v tstech o praiméru 7,5 mm.
Zolmitriptan Teva 5 mg: bilé, kulaté, ploché tablety dispergovatelné v astech o praiméru 9,5 mm.
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http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Zolmitriptan Teva 2,5 mg a5 mg je v odlupovacich hlinikovych laminovanych blistrech po 2, 3, 6 nebo
12 tabletach

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti balen.

Drzitel rozhodnuti o registraci
Teva B.V.

Swensweg 5

2031 GA, Haarlem

Nizozemsko

Vyrobce

Actavis Ltd

BLB016 Bulebel Industrial Estate
Zejtun ZTN 3000

Malta

Tento lé¢ivy pripravek je v €lenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy:
Ceska republika Zolmitriptan Teva

Malta Zolmiles

Polsko Zolmiles

Slovinsko Zolmitriptan Teva 2,5 mg orodisperzibilne tablete

Zolmitriptan Teva 5 mg orodisperzibilne tablete
Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 16. 8. 2022

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