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a k sp. zn. sukls106961/2022

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
1. NAZEV PRIPRAVKU
Zolmitriptan Teva 2,5 mg tablety dispergovatelné v tstech

Zolmitriptan Teva 5 mg tablety dispergovatelné v ustech

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jedna 2,5 mg tableta dispergovatelna v ustech obsahuje 2,5 mg zolmitriptanu.
Jedna 5 mg tableta dispergovatelna v tstech obsahuje 5 mg zolmitriptanu.

Pomocna latka se znamym uéinkem:

Zolmitriptan Teva 2,5 mg: 1 tableta dispergovatelna v ustech obsahuje 0,3 mg glukézy
(soucast maltodextrinu) a 4 mg aspartamu.

Zolmitriptan Teva 5 mg: 1 tableta dispergovatelna v ustech obsahuje 0,6 mg gluko6zy (soucast
maltodextrinu) a 8 mg aspartamu.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Tableta dispergovatelna v ustech.

Zolmitriptan Teva 2,5 mg jsou bilé, kulaté, ploché tablety 0 praméru 7,5 mm.

Zolmitriptan Teva 5 mg jsou bilé, kulaté, ploché tablety o priméru 9,5 mm.

4, KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Akutni 1é¢ba migrenozni bolesti hlavy saurou i bez aury.

4.2 DavKkovani a zpisob podani

Davkovani

Doporucéena davka zolmitriptanu k 1é¢bé zachvatu migrény je 2,5 mg. Doporucuje se si vzit
zolmitriptan co nejdiive po nastupu migrendzni bolesti hlavy, ptipravek je vsak ucinny, i kdyz
si ho pacient vezme pozdéji.

Pokud se pfiznaky migrény po tvodni odpovédi znovu do 24 hodin objevi, mize se pouzit
druha davka. Druhd davka se nesmi uzit diive nez 2 hodiny po podani prvni davky. Jestlize
pacient nereaguje na prvni davku, neni pravdépodobné, ze by druha davka ptinesla u téhoz

zachvatu ulevu.

Jestlize nebylo dosazeno uspokojivé odpovédi na davky 2,5 mg, mohou se dalsi ataky 1éc¢it
davkou 5 mg.
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Celkova denni davka nesmi ptfesahnout 10 mg. Béhem 24 hodin se nesmi pouzit vice nez 2
davky zolmitriptanu.

Zolmitriptan neni urcen k profylaxi migrény.

Pediatricka populace

Déti (mladsi 12 let)
Bezpecénost a G¢innost tablet zolmitriptanu nebyla u pediatrické populace dosud stanovena.
Pouziti zolmitriptanu u déti se proto nedoporucuje.

Dospivajici (ve véku 12 -17 let)
Ucinnost tablet zolmitriptanu nebyla v placebem kontrolované studii prokazana u pacientii ve
veéku 12 — 17 let. Pouziti zolmitriptanu u dospivajicich se proto nedoporucuje.

Pouziti u starsich pacientii nad 65 let
Bezpecnost a Gi¢innost tablet zolmitriptanu u 0sob nad 65 let nebyla dosud stanovena. Pouziti
zolmitriptanu u starsich pacientii se proto nedoporucuje.

Pacienti s poruchou funkce jater

U pacient s mirnou nebo stfedné zavaznou poruchou funkce jater neni tfeba upravovat
davku. Pro pacienty se zavaznou poruchou funkce jater je maximalni doporucena davka 5 mg
za 24 hodin.

Pacienti s poruchou funkce ledvin
U pacientt s clearance kreatininu nad 15 ml/minneni tfeba upravovat davkovani (viz bod 4.3
ab5.2).

Interakce s nutnosti upravy davky (viz bod 4.5)

U pacientti 1é¢enych inhibitory MAO-A (monoaminooxidaza A) se doporucuje maximalni
davka zolmitriptanu 5 mg za 24 hodin. Maximalni davka 5 mg zolmitriptanu za 24 hodin se
doporucuje u pacientti uzivajicich cimetidin.

Maximalni davka 5 mg zolmitriptanu za 24 hodin se doporucuje u pacientli uzivajicich
specifické inhibitory CYP 1 A2 jako je fluvoxamin a chinolony (napf. ciprofloxacin).

Zptsob podani

Tabletu neni tfeba zapijet vodou. Tableta se rozpusti na jazyku a spolkne spolu se slinami.
Tuto Iékovou formu Ize pouzit v situacich, kdy nejsou po ruce tekutiny, nebo v situacich, kdy
je tfeba zabranit nauzee a zvraceni, které mohou doprovazet polknuti tablety s tekutinou.
Miuze vsak dojit k opozdéni absorpce zolmitriptanu z tablet dispergovatelnych v ustech, coz
muze zpozdit ndstup ucinku léku.

Je potieba odtrhnout horni stranu blistru (tablety se nesmi vymackavat pies folii). Tableta se
musi umistit na jazyk, kde se rozpusti, a pak bude spolknuta se slinami.

4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1.
Stiedné tézka nebo tézka hypertenze a mirna nekontrolovana hypertenze.

Tato skupina latek (agonisté receptoru 5HTig/1p) je spojovana s koronarnim vazospasmem.

Proto byli z klinickych studii vytazeni pacienti s ischemickou chorobou srde¢ni. Zolmitriptan
Teva se proto nema podavat pacientim po prodélaném infarktu myokardu nebo s
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ischemickou chorobou srde¢ni, koronarnim vazospasmem (Prinzmetalovou anginou),
periferni vaskularni chorobou nebo pacientim s projevy nebo ptiznaky odpovidajicimi
ischemické chorobé srdecni.

Soucasné podavani ergotaminu, ergotaminovych derivatd (vCetné methysergidu),
sumatriptanu, naratriptanu a dalSich agonisti receptoru 5HTigip Se zolmitriptanem je
kontraindikovano (viz bod 4.5 Interakce).

Zolmitriptan se nesmi podavat pacientim s anamnézou cévni mozkové piihody (CVA,
cerebrovascular accident) nebo tranzitorni ischemické ataky (TIA).

Zolmitriptan je kontraindikovan u pacientd s clearance kreatininu pod 15 ml/min.
4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZiti

Zolmitriptan se smi pouzit pouze v pfipad¢ jasné stanovené diagndzy migrény. Stejné jako
u ostatnich ptipravkt pouzivanych k akutni 1é¢bé migrény je tieba pred 1é¢bou bolesti hlavy
U pacientd, u kterych tyto obtiZze nebyly dosud diagnostikovany jako migréna a u pacientli
s migrénou, u kterych se vyskytuji atypické symptomy, peclivé zvazit a vyloucit vSechny
ptipadné zavazné neurologické stavy. Zolmitriptan neni indikovan u hemiplegické, bazilarni
nebo oftalmoplegické migrény. U pacientt 1éCenych 5HTgs/p agonisty byla hlasena cévni
mozkova piihoda a jiné cerebrovaskularni ptihody. Je tfeba upozorit, Ze nemocni s migrénou
mohou mit riziko ur¢itych cerebrovaskularnich piihod.

Zolmitriptan se nepodava pacientim se symptomatickym Wolff-Parkinson-Whiteovym
syndromem ani pacientiim s arytmiemi, u nichz se projevuji jiné akcesorni prevodni drahy

(zkratky).

Stejné jako u jinych 5HTigi1p agonisti byl velmi vzacné hlasen koronarni vazospasmus,
angina pectoris a infarkt myokardu. Zolmitriptan Teva se nema podavat pacientim
s rizikovymi faktory ischemické choroby srde¢ni (napt. kouteni, hypertenze, hyperlipidemie,
diabetes mellitus, dédicnost) bez ptredchoziho kardiovaskularniho vysetfeni (viz bod 4.3).
Zvlastni pozornost je tieba vénovat postmenopauzalnim Zendm a muzim starSim 40 let
stémito rizikovymi faktory. Tato vySetfeni vSak nemusi odhalit kazdého pacienta
S kardiovaskularnim onemocnénim a ve velmi vzacnych piipadech se vyskytly zavazné
kardialni pfihody u pacientl bez ptitomného kardiovaskularniho onemocnéni.

Stejn¢ jako u jinych agonisti 5SHTig/ip receptort byly po podani zolmitriptanu popsany
ptipady pocitu tihy, tlaku nebo tisné v prekordiu (viz bod 4.8). Jestlize ptetrvava bolest na
hrudi nebo symptomy svédcici pro ischemickou chorobu srde¢ni, nemaji se podavat dalsi
davky zolmitriptanu az do nalezitého lékaiského vySetieni.

Stejne jako u jinych SHTig/1p agonistd bylo po podani zolmitriptanu popsano pirechodné
zvySeni systémového krevniho tlaku u pacientll s anamnézou hypertenze i bez ni. Velmi
vzacné tento vzestup krevniho tlaku souvisel s vyznamnymi klinickymi piihodami.
Doporuceni ohledné davkovani zolmitriptanu se nema piekracovat.

Nezadouci u¢inky mohou byt ¢asté&jsi pfi soucasném uzivani triptanti s rostlinnymi piipravky
obsahujicimi tfezalku teckovanou (Hypericum perforatum).

Pfi soucasném uzivani triptanti a inhibitord zpétného vychytavani serotoninu (SSRI) nebo
inhibitort zpétného vychytavani serotoninu a noradrenalinu (SNRI) byl hlasen serotoninovy

syndrom (zahrnujici zménu dusSevniho stavu, autonomni nestabilitu a neuromuskularni
abnormality). Tyto reakce mohou byt zavazné. Jestlize je soucasné pouzivani zolmitriptanu a
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SSRI nebo SNRI klinicky odtivodnéné, doporucuje se fadné sledovani pacienta, zejména pti
zahdjeni 1écby, zvySovani davek nebo pfi pfidani jinych serotonergnich 1€kt (viz bod 4.5).

Delsi uzivani jakychkoli analgetik muze bolest hlavy zhorsit. Jestlize se takova situace
vyskytuje, nebo je na ni podezieni, je tfeba vyhledat 1ékafskou pomoc a 1écbu vysadit.
Diagndézu nadmérného uzivani 1kt na bolest hlavy je mozné ocekavat u pacienti s Castymi
nebo kazdodennimi bolestmi hlavy pfesto (nebo pravé proto), ze pravidelné uzivaji Iéky na
bolesti hlavy.

Pomocné latky

Glukdza (soucast maltodextrinu)
Pacienti se vzacnou malabsorpci glukdzy a galaktézy nemaji tento pripravek uzivat.

Aspartam (E 951)
Aspartam se po peroralnim podani hydrolyzuje v gastrointestinalnim traktu. Jednim z
hlavnich produktt hydrolyzy je fenylalanin. U osob s fenylketonurii mize byt skodlivy.

Sodik
Tento lécCivy ptipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné tableté
dispergovatelné v tstech, to znamen4, Ze je v podstaté¢ ,,bez sodiku®.

4.5 Interakce s jinymi 1é¢ivymi pFipravky a jiné formy interakce

Byly provedeny studie interakci s kofeinem, ergotaminem, dihydroergotaminem,
paracetamolem, metoklopramidem, pizotifenem, fluoxetinem, rifampicinema propranololem
a nebyly zjistény zadné klinicky vyznamné rozdily ve farmakokinetice zolmitriptanu nebo
jeho aktivniho metabolitu.

Udaje od zdravych osob ukazuji, Ze neexistuji farmakokinetické nebo klinicky vyznamné
interakce mezi zolmitriptanem a ergotaminem. Nicméng, zvySené riziko koronarnich
vazospasmu je teoreticky mozné a soubézné podavani obou latek je kontraindikovano.
Doporucuje se pockat nejméné 24 hodin mezi uzitim 1€kt obsahujicich ergotamin a
naslednym podanim zolmitriptanu. Opacné se doporucuje pockat nejméné 6 hodin mezi
uzitim zolmitriptanu a naslednym podanim ptipravku obsahujiciho ergotamin (viz bod 4.3).

Po podani moklobemidu, specifického inhibitoru MAO-A, doslo k mirnému (26%) nartstu
AUC pro zolmitriptan a k trojndsobnému zvétseni AUC pro aktivni metabolit. Proto se pro
pacienty uzivajici inhibitory MAO-A doporucuje maximalni davka 5 mg zolmitriptanu za 24
hodin. Léky se nemaji uzivat soucasné, jestlize se podavaji davky moklobemidu vyssi nez 150
mg 2x denné.

Po podani cimetidinu, coz je zékladni inhibitor cytochromu P450, se polocas zolmitriptanu
zvysil 0 44 % a AUC o 48 %. Krom¢ toho se zdvojnasobily hodnoty poloc¢asu a AUC pro
aktivni, N-desmethylovany metabolit zolmitriptanu (183C91). Pro pacienty, kteti uzivaji
cimetidin, se proto doporucuje maximalni davka 5 mg zolmitriptanu za 24 hodin.
S ptihlédnutim k celkovému interakénimu profilu nelze vyloucit interakci se specifickymi
inhibitory CYP1A2. Z tohoto divodu se doporucuje stejné snizeni davky zolmitriptanu pii
soucasném podavani s latkami tohoto typu, jako je fluvoxamin a chinolony (napf.
ciprofloxacin).

Selegilin (inhibitor MAO-B), ani fluoxetin (SSRI), nezpusobil farmakokinetické interakce se
zolmitriptanem. Nicmén¢ pfi sou¢asném uzivani triptanti a inhibitorti zpétného vychytavani

4/10



serotoninu (SSRI) nebo inhibitort zpétného vychytavani serotoninu a noradrenalinu (SNRI)
byly popsany ptipady pacienti s ptiznaky odpovidajicimi serotoninovému Syndromu
(zahrnujici zménu duSevniho stavu, autonomni nestabilitu a neuromuskularni abnormality),
viz bod 4.4.

Stejné jako u ostatnich agonistu 5SHT1g/i1p receptoru, muze zolmitriptan zpomalit absorpci
jinych 1é¢ivych ptipravki.

Je tfeba se vyvarovat souCasného uzivani jinych agonisti SHTigi1p do 24 hodin pii 1écbe
zolmitriptanem. Stejné tak je tfeba se vyhnout podani zolmitriptanu do 24 hodin od uziti
jinych agonisti 5HT1g/1p.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Téhotenstvi

Bezpecnost tohoto 1écivého pripravku pifi pouzivani u téhotnych zen nebyla stanovena.
Vyhodnoceni experimentalnich studii na zvitatech neukazuje na pfimé teratogenni Gcinky.
Nekteré nalezy ze studii embryotoxicity vSak naznacuji zhorSeni Zivotaschopnosti plodu.
Zolmitriptan se smi uZivat v téhotenstvi pouze tehdy, pokud o¢ekavany efekt 1écby pro matku
prevazi nad ptipadnymi riziky pro plod.

Kojeni

Studie na zvifatech prokazaly, ze zolmitriptan pfechazi do mléka kojicich samic. Dosud
nejsou dostupné zadné idaje o moznosti pfechodu zolmitriptanu do matetského mléka u
¢lovéka. Z tohoto duivodu Ize zolmitriptan podavat kojicim zenam jen S opatrnosti. Expozice
zolmitriptanem u kojenct se minimalizuje, pokud Zena nekoji 24 hodin po 1écbé.

4.7 Utinky na schopnost ¥idit a obsluhovat stroje

U malé skupiny zdravych jedincii bylo zjisténo, Ze pfi podéni az 20 mg zolmitriptanu
nedochazi k vyraznému zhorSeni vykonu pii psychomotorickych testech. Doporucuje se
opatrnost ptfi provadéni odbornych ukoli (napf. fizeni nebo obsluha strojit), protoze pfi
zachvatu migrény se miize objevit ospalost a dalsi symptomy.

4.8 Nezadouci ucinky
Mozné nezadouci G¢inky jsou obvykle piechodné, se sklonem k vyskytu do 4 hodin od podani

pripravku, pfi opakované 1écbé se nezvySuje jejich frekvence a spontanné odeznéji bez
nutnosti dalsi 1écby.

Pro frekvenci vyskytu nezadoucich ucinkd se pouzivaji nasledujici kritéria: velmi Casté
(=1/10), casté (=1/100 az <1/10), méné casté (=1/1 000 az <1/100), vzacné (>1/10 000 az
<1/1 000), velmi vzacné (<1/10 000), neni znamo (z dostupnych udaji nelze uréit). V kazdé
skupin¢ frekvence jsou nezddouci uCinky fazeny sestupné dle zavaznosti.

Po podani zolmitriptanu byly hlaSeny tyto nezadouci ucinky:

Poruchy imunitniho systému
Vzacné: reakce z precitlivélosti jako kopfivka, angioedém nebo anafylaktické reakce.

Poruchy nervového systému
Casté: abnormality nebo poruchy Cd&iti, zavraté, bolest hlavy, hyperestezie, parestezie,
somnolence, pocit horka.

Srdecni poruchy
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Casté: palpitace.
Meéné casté: tachykardie
Velmi vzacné: infarkt myokardu, angina pectoris, koronami vazospasmus.

Cevni poruchy
Méné casté: mirny vzestup krevniho tlaku, pfechodné zvyseni systémového krevniho tlaku

Gastrointestindlni poruchy

Casté: bolest biicha, nauzea, zvraceni, sucho v ustech, dysfagie.

Velmi vzacné: ischemie nebo infarkt (napf. stfevni ischemie, stfevni infarkt, infarkt sleziny),
které se mohou projevovat jako krvavy prijem nebo bolest bficha.

Poruchy svalové a kosterni soustavy a pojivové tkiné
Casté: svalova slabost, myalgie.

Poruchy ledvin a mocovych cest
Meéné casté: polyurie, zvysena frekvence moceni.
Velmi vzacné: urgentni moceni.

Celkové poruchy a reakce v misté aplikace
Casté: astenie, pocit tézkosti, tisné, bolesti nebo tlaku v hrdle, krku, koncetinach nebo na
hrudi.

Nekteré symptomy mohou soucasti vlastniho zachvatu migrény.

Hlaseni podezieni na nezadouci u€inky

Hlaseni podezfeni na nezddouci ucinky po registraci 1éCivého pripravku je dulezité.
UmoZiiuje to pokracovat ve sledovani poméru piinost a rizik 1é¢ivého piipravku. Zaddme
zdravotnické pracovniky, aby hlasili podezi‘eni na nezadouci u¢inky na adresu:

Statni tistav pro kontrolu [éciv

Srobérova 48

100 41 Praha 10

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

4.9 Predavkovani

Dobrovolnici, kteti uzili jednorazovou peroralni davku 50 mg, obvykle pocitovali tlum.
Eliminac¢ni polocas tablet zolmitriptanu je 2,5 - 3 hodiny (viz bod 5.2), proto je tieba pacienty
po piedavkovani ptipravkem Zolmitriptan Teva sledovat nejméné 15 hodin nebo po celou
dobu, kdy pretrvavaji priznaky predavkovani.

Neexistuje specifické antidotum pro zolmitriptan. V ptipadé zavazného predavkovani se
doporucuji postupy intenzivni péce, vetné zajisténi a udrzeni prichodnosti dychacich cest,
zajisténi dostatecné oxygenace a ventilace a sledovani a podpory kardiovaskularniho systému.
Neni znamo, jaky vliv ma hemodialyza nebo peritonealni dialyza na sérové koncentrace
zolmitriptanu.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti
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Farmakoterapeuticka skupina: selektivni agonisté serotoninu na SHTI receptorech.
ATC kéd: N02CCO03

Mechanismus u¢inku

Bylo prokazéano, ze zolmitriptan je selektivni agonista receptortt SHT1s/10 zprostredkujicich
cévni kontrakci. Zolmitriptan ma velkou afinitu Kk lidskym rekombinantnim receptorim
5HT1g @ 5HT1p a mirnou afinitu k receptorim SHT1a. Zolmitriptan nema vyraznéjsi afinitu
ani farmakologicky G¢inek na dal§i podtypy receptort SHT (5HT2, 5HT3z, 5HT4) nebo
adrenergni, histaminové, muskarinové ¢i dopaminergni receptory.

Farmakodynamické uéinky

Ve zvifecich modelech bylo prokazano, Ze podani zolmitriptanu vyvolava vazokonstrikci
V karotickém arterialnim obé&hu. Experimentalni studie na zvifatech dale ukazuji, Ze
zolmitriptan inhibuje centralni i periferni aktivitu nervu trigeminu pomoci inhibice
uvolnovani neuropeptidti (CGRP - peptid odvozeny od genu pro kalcitonin - calcitonine gen
related peptide; VIP - vazoaktivni intestinalni peptid - vasoactive intestinal peptide a
substance P).

Klinicka ti¢innost a bezpe€nost

V klinickych studiich se zolmitriptanem ve formé¢ konvencnich tablet byl nastup ucinku
ztejmy jiz po jedné hodin€ a zvySujici se ucinek na bolest hlavy a dal§i symptomy migrény,
jako je nauzea, fotofobie a fonofobie byl pozorovan za 2 az 4 hodiny.

Zolmitriptan pfi peroralnim podavani ve formé¢ konvencnich tablet je konzistentné ucinny u
migrény s aurou nebo bez ni a u migrény pii menstruaci. Nebylo prokazano, ze pti peroralnim
podani zolmitriptanu ve form¢ konvencnich tablet béhem aury, dochazi k zabranéni vzniku
migrenozni bolesti hlavy. Zolmitriptan Teva se ma proto podavat pii migréné béhem faze
bolesti hlavy.

Pediatricka populace

V jedné kontrolované klinické studii u 696 dospivajicich pacient s migrénou nebyla
prokazana nadfazenost tablet zolmitriptanu v davkach 2,5 mg, 5 mg a 10 mg v porovnani
s placebem. Uéinnost nebyla prokazana.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce

Zolmitriptan ve formé konvenc¢nich tablet se po peroralnim podani u ¢lovékarychle a dobie
vstiebava (minimalné z 64 %). Primérna absolutni hodnota biologické dostupnosti vychozi
latky je asi 40 %. Existuje aktivni metabolit (N-desmethylovany metabolit), ktery je také
agonistou 5HT1g/1p receptort a je na zvifecich modelech 2-6x G¢innéjsi nez zolmitriptan.

V rozmezi davek 2,5 — 50 mg podanych v jednorazové davce u zdravych jedinct vykazuje
zolmitriptan a jeho aktivni metabolit N-desmethylovany metabolit na davce umérnou AUC a
Cmax. Absorpce zolmitriptanu je rychla. U zdravych dobrovolniki je béhem 1 hodiny
dosazeno 75 % Cmax a poté se plazmaticka koncentrace zolmitriptanu udrzuje na ptiblizné téze
urovni po dobu 4 — 5 hodin po podani.

Absorpce zolmitriptanu neni ovlivnéna jidlem. Nebyl podan dikaz o akumulaci po
opakovanych davkach zolmitriptanu.

Plazmatické koncentrace zolmitriptanu a jeho metabolitii jsou niz§i v prvnich 4 hodinach po
podani 1éku béhem migrény v porovnani s koncentracemi v obdobi bez migrény, coz ukazuje
na opozdénou absorpci v souladu se snizenou rychlosti vyprazdnéni zaludku pozorovanou pti
zachvatu migrény.
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Bylo prokazano, ze tableta zolmitriptanu dispergovatelna v ustech je bioekvivalentni s formou
konvenc¢nich tablet v hodnotich AUC a Cmax zolmitriptanu a jeho aktivniho metabolitu
183C91. Udaje zklinickych farmakologickych studii naznacuji, 7e hodnota tma U
zolmitriptanu muze byt u tablety dispergovatelné v ustech prodlouzena (rozptyl 0,6 — 5 hodin,
median 3 hodiny) v porovnani s konvencni tabletou (rozptyl 0,5 — 3 hodiny, median 1,5 hod.).
Hodnota tmax pro aktivni metabolit byla u obou Iékovych forem podobna (median 3 hodiny).

Biotransformace a eliminace

Zolmitriptan se eliminuje pfevazné hepatalni biotransformaci nasledovanou urinalni exkreci
metabolit. Existuji tfi hlavni metabolity: kyselina indoloctova, (hlavni metabolit v plazm¢ a
moci), N-oxidové a N-desmethylované derivaty. N-desmethylovany metabolit je aktivni,
zatimco ostatni metabolity aktivni nejsou. Plazmatické koncentrace N-desmethylovaného
metabolitu jsou asi polovi¢ni ve srovnani s vychozi latkou, proto se predpoklada, ze ptispivaji
k terapeutickému ucinku zolmitriptanu. Pies 60 % jednorazové peroralné podané davky se
vylou¢i moc¢i (hlavné jako metabolit kyselina indoloctova) a asi 30 % je vylucovano stolici ve
formé€ nezménéné vychozi latky. Primérna hodnota plazmatické clearance po intravendznim
podani je asi 10 ml/min/kg, z toho je jedna Ctvrtina renalni clearance. Renalni clearance je
vetsi nez rychlost glomerularni filtrace, coz svéd¢i pro renalni tubularni sekreci. Distribuéni
objem po intravenéznim podani je 2,4 1/kg. Vazba zolmitriptanu a N-desmethylovaného
metabolitu na plazmatické proteiny je nizka (asi 25 %). Primérna hodnota elimina¢niho
poloc¢asu zolmitriptanu je 2,5 - 3 hodiny. Polocasy jeho metabolitli jsou podobné, coz svéd¢i
pro to, ze jejich eliminace je limitovana rychlosti tvorby metaboliti.

Specialni populace

Renélni clearance zolmitriptanu a jeho metaboliti je u pacientl s mirnou az zavaznou
poruchou funkce ledvin v porovnani se zdravymi jedinci snizena (7 - 8x), pfesto jsou AUC
vychozi latky a aktivniho metabolitu pouze mirn€ zvysené (o 16 % u pacientli s mirnou
poruchou funkce ledvin a 0 35 % u pacienti Se zavaznou poruchou funkce ledvin) s
poloc¢asem prodlouzenym 0 1 hodinu na 3 - 3,5 hodiny. Uvedené parametry jsou v rozmezi
hodnot pozorovanych u zdravych dobrovolnikd.

Metabolizmus zolmitriptanu je u pacienti s poruchou funkce jater snizeny umérné rozsahu
poruchy. Ve srovnani se zdravymi dobrovolniky byly u pacientl se zavaznou poruchou
funkce jater hodnoty AUC zvysené 0 226 % a Cmax 0 50 % a polocas byl prodlouzeny na 12
hodin. Expozice metabolitim, v¢etné aktivniho metabolitu, byla snizena.

Farmakokineticky profil zolmitriptanu u zdravych starSich osob je podobny parametrim
U zdravych mladych dobrovolniki.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti
Predklinické ulinky ziskané na zaklad¢ studii toxicity po jednorazovém a opakovaném
podavani byly pozorovany pouze pti expozicich dostate¢né prevysujicich maximalni expozici

u ¢loveéka.

Nalezy ze studii genotoxicity in vitro a in vivo ukazuji, ze genotoxické ucinky zolmitriptanu
nelze predpokladat pti jeho podani v podminkach klinického pouzivani.

Ve studiich kancerogenity u mysi a potkant nebyly pozorovany zadné nadory, které by mély
souvislost s klinickym uzitim zolmitriptanu.

Stejné jako u ostatnich agonistli SHT1g/10 se zolmitriptan vaZe na melanin.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
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6.1 Seznam pomocnych latek

Mannitol (E 421)

kfemicitan vapenaty

mikrokrystalicka celul6za

aspartam (E 951)

sodna sul karboxymethylskrobu (typ A)

krospovidon typ B

koloidni bezvody oxid kiemicity

magnesium-stearat

pomeran¢ové aroma (obsahuje napi. maltodextrin (obsahuje glukézu), arabskou klovatinu [E
414], kyselinu askorbovou [E 300], butylhydroxyanisol [E 320])
6.2 Inkompatibility

Neuplatnuje se.

6.3 Doba pouZzitelnosti

3 roky

6.4 Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte pfi teploté do 30 °C.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Odlupovaci Al/Al listry.

Velikost baleni:
2, 3, 6 nebo 12 tablet.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6 Zvlastni opatfeni pro likvidaci piipravku

Zadné zvlastni pozadavky.

Veskery nepouzity piipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Teva B.V.
Swensweg5

2031 GA, Haarlem
Nizozemsko

8. REGISTRACNI CISLO/A

Zolmitriptan Teva 2,5 mg: 33/732/09-C
Zolmitriptan Teva 5 mg: 33/733/09-C
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9. DATUM PRVNIi REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

29.10. 2009/3. 7. 2013

10. DATUM POSLEDNI REVIZE TEXTU

16. 8. 2022
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