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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

RELPAX 40 mg potahované tablety

RELPAX 80 mg potahované tablety

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVN SLOZENI

Jedna potahovana tableta obsahuje eletriptani hydrobromidum 48,485 mg nebo 96,970 mg, coz
odpovida eletriptanum 40 mg nebo 80 mg v jedné tableté.

Pomocné latky se zndmym tcinkem: 43,7 mg laktosy (ve formé monohydratu) ve 40mg tableté a 87,4
mg v 80mg tableté; oranzova zlut'.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Potahovana tableta (tableta)

40 mg: Oranzové¢, kulaté, potahované tablety, na jedné stran¢ vyrazeno ,,VLE®, na druhé stran¢ ,,REP
40

80 mg: Oranzové, kulaté, potahované tablety, na jedné strané vyrazeno ,,VLE®, na druhé strané ,,REP
80“.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Pripravek RELPAX je indikovan k akutni 1é¢bé faze bolesti hlavy pii zachvatech migrény, s aurou
nebo bez aury.

4.2 Davkovani a zptuisob podani

Dévkovani
Tablety ptipravku RELPAX je nutno uZzit co nejdfive po nastupu migréndzni bolesti hlavy, jsou vSak
ucinné, i pokud se uziji pozdéji béhem zachvatu migrény.

Bylo zjisténo, Ze pokud se ptipravek RELPAX pouzije béhem aury, nezabrani nastupu migren6zni
bolesti hlavy, proto je nutno ptipravek RELPAX uzivat pouze béhem migrendzni faze bolesti hlavy.

Tablety ptipravku RELPAX nelze uZivat profylakticky.

Dospéli (ve véku 18-65 let)
Doporucend pocatecni davka je 40 mg.

Pokud se bolesti hlavy vrati do 24 hodin: v ptipad€, Ze po pocatecni odpovédi dojde do 24 hodin k
recidivé migrendznich bolesti hlavy, zajisti druha davka pfipravku RELPAX stejné sily ucinnou 1é¢bu
recidivy. Druhd davka by neméla byt uzita diive nez 2 hodiny po uZiti pocatecni davky.

Pokud se nedostavi odpoved’: v ptipadé, ze se pti bolestech hlavy nedostavi odpoveéd’ po prvni davce
ptipravku RELPAX do 2 hodin, nelze uzit na stejny zachvat druhou davku, protoze v klinickych
studiich se v této situaci neprokazala dostatecna uc¢innost druhé davky. Klinické studie ale ukazaly, ze



vétsina nemocnych, u nichZ nedoslo k odpovédi na 1é€bu zachvatu, bude pravdépodobné reagovat na
1é¢bu nasledujiciho zachvatu.

Nemocni, u nichz nedojde k uspokojivé odpovédi na davku 40 mg (tzn. nemocni s dobrou
snasenlivosti, ale nedostate¢nou odpovédi na 2 ze 3 zichvatll), lze ucinné 1écit ddvkou 80 mg pfi
nasledujicim zachvatu migrény (viz bod 5.1). B€hem 24 hodin nelze uzit druhou 80 mg davku.

Maximalni denni ddvka nesmi piekrocit 80 mg (viz bod 4.8).

Starsi pacienti (nad 65 let)

Bezpecnost a UcCinnost eletriptanu u pacientli ve vé€ku nad 65 let nebyla systematicky hodnocena
vzhledem k malému poctu téchto pacientd v klinickych studiich. Pouzivani pfipravku RELPAX
u starsich pacientl se proto nedoporucuje.

Pediatricka populace

Dospivajici (12-17 let)

Uginnost piipravku RELPAX u dospivajicich ve véku 12-17 let nebyla zjistovana. V soucasnosti
dostupné udaje jsou popsany v bod¢ 5.2, ale na jejich zdklad€ nelze ucinit zddna doporuceni ohledné
davkovani.

Déti (6-11 let)

Bezpecnost a ucinnost pripravku RELPAX u déti ve veéku 6-11 let nebyly hodnoceny. V soucasnosti
dostupné udaje jsou popsany v bod¢ 5.2, ale na jejich zaklad¢ nelze ucinit Zadna doporuceni ohledné
davkovani.

Pacienti s poruchou funkce jater

U nemocnych s lehkou az stfedné tézkou poruchou funkce jater neni nutno davku upravovat. Protoze
ptipravek RELPAX nebyl u pacientd s téZzkou poruchou jaterni funkce zkousen, je u téchto pacientd
kontraindikovan.

Pacienti s poruchou funkce ledvin

Protoze se ucinky ptipravku RELPAX na krevni tlak pti poruse funkce ledvin zesiluji (viz bod 4.4), je
u pacientt s lehkou ¢i stiredné zavaznou poruchou funkce ledvin doporucena uvodni davka 20 mg.
Maximalni denni davka by neméla piekrocit 40 mg. Ptipravek RELPAX je kontraindikovan u pacientt
s t€zkym postizenim ledvin.

Zptisob podani
Tablety je nutno uzit veelku a zapit vodou.

4.3 Kontraindikace

Ptipravek RELPAX je kontraindikovan u pacientl:
e s hypersenzitivitou na eletriptan nebo kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1.

s t¢zkou poruchou funkce jater nebo ledvin.
e s stiedné tézkou nebo tézkou hypertenzi, nebo nelécenou lehkou hypertenzi.

e s prokazanou ischemickou chorobou srde¢ni (angina pectoris, prodélany infarkt myokardu
nebo prokazana néma ischémie).

e s koronarnimi arteridlnimi vasospazmy (Prinzmetalova angina pectoris) nebo objektivnimi
nebo subjektivnimi symptomy ischemické choroby srde¢ni.

e s vyznamnymi arytmiemi nebo srde¢nim selhdnim.

e s ischemickou chorobou perifernich cév.



e s cerebrovaskularni ptihodou nebo tranzitorni ischemickou pfihodou (TIA) v anamnéze.

e pfi podavani ergotaminu, derivatd ergotaminu (vCetné metylsergidu) nebo jinych agonistl 5-
HT; receptort s eletriptanem 24 hodin pfed nebo po podani eletriptanu (viz bod 4.5).

e pii soubézném podani jinych agonisti 5-HT; receptort s eletriptanem.
4.4 Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouZziti

RELPAX se nesmi uzivat spolu se silnymi inhibitory CYP3A4, napt. ketokonazolem, itrakonazolem,
erythromycinem, klarithromycinem, josamycinem a inhibitory prote4dz (ritonavirem, indinavirem a
nelfinavirem).

RELPAX lze pouzit pouze v ptipadech, kdy byla jednozna¢né stanovena diagndza migrény. RELPAX
neni urcen k 1é¢bé hemiplegické, oftalmologické ani bazilarni migrény.

RELPAX nelze podavat pfi [é€bé ,,atypickych bolesti hlavy, tedy bolesti hlavy, které mohou souviset
$ jinym zdvaznym onemocnénim (cévni mozkovou ptihodou, rupturou aneurysmatu), kdy mtze byt
cerebrovaskularni vazokonstrikce Skodliva.

Eletriptan mtze vést k pfechodnym symptomiim zahrnujicim bolest na hrudi a svirani, které mohou
byt velmi intenzivni a zasahovat i hrdlo (viz bod 4.8). Pokud existuje domnénka, Ze tyto symptomy
znamenaji ischemickou chorobu srde¢ni, pak by nem¢la byt uzita dalsi davka a je tfeba provést vhodné
vySetieni.

Pacienti se srde¢nim selhanim

Ptipravek RELPAX by nemél byt podavan bez predchoziho vySetieni pacientim, u nichz je
pravdépodobnost nerozpoznaného srde¢niho onemocnéni, ani pacientim s rizikem ischemické
choroby srde¢ni (ICHS) (tedy pacientim s hypertenzi, diabetem, kufakiim nebo pacientim uzivajicim
nikotinovou substituc¢ni terapii, muziim nad 40 let, Zendm po menopause a pacientim s vyznamnou
rodinnou anamnézou ICHS). VySetfeni srdce nemusi nutné zjistit kazdy pfipad onemocnéni srdce, a ve
velmi vzacnych pripadech se objevily po nasazeni agonistl 5-HT; velmi zavazné srdecni ptihody u
pacienti bez zakladniho kardiovaskularniho onemocnéni. Pacienti s prokazanou ischemickou
chorobou srdec¢ni nesméji uzivat pripravek RELPAX (viz bod 4.3).

Agonisté 5-HT; receptorii jsou davany do souvislosti s korondrnim vazospasmem. V ojedinélych
ptipadech byly v souvislosti s agonisty 5-HT1 receptorti popsany piipady ischemie myokardu nebo
infarktu myokardu.

Nezadouci ucinky se mohou vyskytovat Castéji behem soucasné 1écby triptany a bylinnymi pfipravky
obsahujicimi tfezalku teckovanou (Hypericum perforatum).

Pii zachovani doporuceného klinického davkovani bylo pozorovano po uziti eletriptanu v davkach
60 mg a vysSich mimé a pfechodné zvyseni krevniho tlaku. V klinickych studiich vSak nebyly
zaznamenany zadné klinické disledky tohoto zvyseni. Uginek byl vyrazn&j§i u jedinci s poruchou
funkce ledvin a u starSich osob. U jedincii s poruchou renalni funkce bylo rozmezi primérného
maximalniho zvyseni systolického krevniho tlaku 14-17 mmHg (normélni 3 mmHg) a diastolického
krevniho tlaku 14-21 mmHg (normalni 4 mmHg). U starSich jedinci bylo primérné maximalni
zvySeni systolického krevni tlaku 23 mmHg ve srovnani se 13 mmHg u mladych dospélych jedinct
(placebo 8 mmHg). Po uvedeni ptfipravku na trh bylo zaznamenano zvySeni krevniho tlaku u pacientt
uzivajicich davky 20 a 40 mg eletriptanu, i u pacientl bez poskozeni ledvin a u pacientd mladsich 65
let.

Bolest hlavy z naduzivani 1€k (Medication overuse headache - MOH)
Dlouhodobé uzivani jakéhokoliv piipravku proti bolesti hlavy mlize vést ke zhorSeni téchto bolesti.
Zaznamena-li pacient tuto situaci, nebo je-li na ni podezieni, je vhodné vyhledat 1ékaiskou pomoc a




ukon¢it 1é¢bu. Diagnozu bolesti hlavy z naduzivani 1éku lze ofekavat u pacientd s Castou nebo
kaZdodenni bolesti hlavy navzdory (nebo kviili) pravidelnému uzivani 1€kt proti bolesti.

Serotoninovy syndrom

Pfi 1écbe triptany a soucasné inhibitory selektivniho vychytavani serotoninu (SSRI) nebo inhibitory
selektivniho vychytavani serotoninu a noradrenalinu (SNRI) byly hlaSeny pfipady serotoninového
syndromu (zahrnujici zménu mentalnich funkci, autonomni nestabilitu a neuromuskularni
abnormality). Tyto reakce mohou byt zavazné. Je-li soucasna 1écby triptany a SSRI nebo SNRI
klinicky opodstatnéna, je doporucovano patiicné sledovani pacienta, zvlasté na pocatku 1écby nebo pii
zvySovani davky, nebo pfi pfidani dalsi serotonergni 1écby (viz bod 4.5).

Pomocné latky
Tento pripravek obsahuje laktosu. Pacienti se vzacnymi dédicnymi problémy s intoleranci galaktosy,

uplnym nedostatkem laktazy nebo malabsorpci glukosy a galaktosy nemaji tento pfipravek uzivat.
Tento piipravek obsahuje téz barvivo oranzovou zlut’, kterd miize zptisobovat alergické reakce.

Tablety pripravku RELPAX obsahuji méné nez 1 mmol sodiku (23 mg) v jedné tableté. Pacienti na
diet¢ snizkym obsahem sodiku maji byt informovani, Zze tento 1éCivy piipravek je v podstaté ,bez
sodiku®.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce

Uginky jinych 1éki na eletriptan

V pivotnich klinickych studiich eletriptanu nebyl popsan zadny dikaz interakce s betablokatory,
tricyklickymi antidepresivy, selektivnimi inhibitory zpétného vychytavani serotoninu ¢i flunarizinem,
ale udaje z formalnich klinickych studii interakci s témito piipravky nejsou dostupné (s vyjimkou
propranololu, viz dale).

Populacni farmakokineneticka analyza klinickych studii naznacila, ze by nasledujici 1éciva
(betablokatory, tricyklickd antidepresiva, selektivni inhibitory zpétného vychytavani seronotinu,
estrogenova hormonalni substitu¢ni 1éCba, peroralni kontraceptiva obsahujici estrogen a blokatory
kalciovych kanalr) nejspise neméla mit vliv na farmakokinetické vlastnosti eletriptanu.

Eletriptan neni substritem MAO, proto se nepfedpokladd zadnd interakce mezi eletriptanem a
inhibitory MAO. Z tohoto diivodu nebyla provedena zadna formalni interakéni studie.

V klinickych studiich s propranololem (160 mg), verapamilem (480 mg) a flukonazolem (100 mg)
byla hodnota Cpax eletriptanu zvysena 1,1krat, 2,2krat resp. 1,4krat. ZvySeni hodnoty AUC eletriptanu
dosahlo 1,3; 2,7; resp. 2nasobku. Tyto G¢inky nejsou povazovany za klinicky vyznamné, protoze
nedoslo k odpovidajicim zvyS$enim krevniho tlaku nebo nezddoucich ucinkl ve srovnani s podavanim
samotného eletriptanu.

V klinickych studiich s erythromycinem (1000 mg) a ketokonazolem (400 mg), coz jsou specifické a
siln¢ inhibitory CYP3A4, byla pozorovana vyznamnd zvySeni Cmax (2 a 2,7x) a AUC (3,6 a 5,9x)
eletriptanu. Tato zvySena expozice znamenala zvySeni ti eletriptanu z 4,6 hodin na 7,1 hodin pro
erythromycin a z 4,8 hodin na 8,3 hodin pro ketokonazol (viz bod 5.2). RELPAX by se proto nem¢l
uzivat spolu suU¢innymi inihbitory CYP3A4, naptiklad ketokonazolem, itrakonazolem,
erythromycinem, klarithromycinem, josamycinem a inhibitory protedz (ritonavirem, indinavirem a
nelfinavirem).

V klinickych studiich s peroralnim kofeinem/ergotaminem poddvanym 1 a 2 hodiny po podani
eletriptanu byla pozorovana mala, i kdyz aditivni zvySeni krevniho tlaku, kterd lze predikovat na
zaklad¢é farmakologie obou 1ékti. Proto je doporuceno, aby piipravky obsahujici ergotamin nebo 1éky
ergotového typu (napf. dihydroergotamin) nebyly uzivany 24 hodin po uziti eletriptanu. Stejné tak by
mélo uplynout alespont 24 hodin po podani pfipravku obsahujiciho ergotamin, nez bude uzit ptipravek
eletriptan.



Utinek eletriptanu na jiné léky

K dispozici nejsou zadné in vitro ani in vivo dikazy o tom, Ze klinické davky (a s tim souvisejici
koncentrace) eletriptanu inhibovaly nebo indukovaly cytochrom P450 véetné CYP3A4 metabolizujici
enzymy; proto se nepredpoklada, ze by eletriptan zptisoboval klinicky vyznamné lékové interakce
zprostiedkované témito enzymy.

Inhibitory selektivniho vychytavani serotoninu (SSRI) / inhibitory selektivniho vychytavani serotoninu
a noradrenalinu (SNRI) a serotoninovy syndrom

Pfi wziti inhibitorti selektivniho vychytdvani serotoninu (SSRI) nebo inhibitord selektivniho
vychytavani serotoninu a noradrenalinu (SNRI) a triptant, byly hlaseny ptipady popisujici pacienty se
serotoninovym syndromem (zahrnujici zménu mentalnich funkci, autonomni nestabilitu a
neuromuskularni abnormality) (viz bod 4.4).

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Tehotenstvi: k dispozici nejsou zadné udaje o expozici piipravku RELPAX v téhotenstvi. Studie na
zvitatech neukazuji na pfimé ani nepiimé skodlivé ucinky na t€hotenstvi, vyvoj embryi/plodl, porod
nebo na vyvoj po porodu. Pfipravek RELPAX je mozné uzivat v t€¢hotenstvi pouze, je-li to nezbytné.

Kojeni: eletriptan se vylucuje do matetského mléka. Ve studii u 8 Zen, jimz byla podéna jedina davka
80 mg eletriptanu ¢inilo primérné celkové mnozstvi eletriptanu v matefském mléce béhem 24 hodin
0,02 % davky. Presto je nutna opatrnost v piipadech, kdy se zvazuje moznost poddni piipravku
RELPAX kojicim zendm. Expozici kojencti 1ze omezit na minimum tim, Ze Zena 24 hodin po uziti
pripravku nekoji.

4.7 U&inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Migréna nebo 1écba pripravkem RELPAX mohou zplsobovat u nékterych nemocnych zavraté a

wervr

b&hem zachvatu migrény nebo po podani ptipravku RELPAX doporucuje opatrnost.
4.8 NeZadouci ucinky

Souhrn bezpecnostniho profilu

V klinickych studiich byl ptipravek RELPAX podan vice nez 5000 jedinctim, ktefi uzivali jednu nebo
dvé davky ptipravku o sile 20, 40 nebo 80 mg. Nejcastéjsimi nezadoucimi reakcemi byla asténie,
ospalost, nausea a zavraté. V randomizovanych klinickych studiich pti uziti davek 20, 40 a 80 mg byl
pozorovan trend zavislosti nezadoucich ucinkii na davce.

Nezadouci ucinky uvedené v tabulce

Nasledujici nezadouci ucinky (s incidenci >1% a vyS$$i nez pti uziti placeba) byly hlaseny u pacientd
uzivajicich terapeutické davky v klinickych studiich. Nezadouci u¢inky jsou tfidény podle tfidy a
Cetnosti (Casté > 1/100, <1/10), méné Casté (> 1/1000, <1/100) a vzacné (> 1/10 000 to <1/1000)).

T¥idy organovych | Casté Méné Casté Vzéacné
systémil
(> 1/100, < 1/10) (> 1/1000 < 1/100) (>1/10000, < 1/1000)
Infekce a infestace | Faryngitida, rhinitida Infekce dychacich cest
Poruchy krve a
lymfatického Lymfadenopathie
systému
Poruchy
metabolismu a Anorexie
VyZivy
Psychiatrické Abnormalni Emocni labilita




poruchy

uvazovani,
agitovanost,
zmatenost
depersonalizace,
euforie

deprese a nespavost

Poruchy nervového
systému

Ospalost, bolest
hlavy, zavrat¢,
mravenceni nebo
abnormalni pocity,

Ttes, hyperestézie,
ataxie, hypokineze,

poruchy feci, stupor a

hypertonie, .
hypestézie a poruchy chuti
myasténie
Abnormalni vidéni,
Poruchy oka bolest oka, fotofobie, | Konjunktivitida
porucha slzeni
Pomghy uchaa Vertigo Bolest ucha, tinnitus
labyrintu
o Palpitace, .
Srde¢ni poruchy tachykardic Bradykardie
Cévni poruchy Zrudnuti Periferni cévni Sok
porucha
Respiracni, hrudni a Dvsonoe. poruch
mediastinalni Pocit napéti v hrdle YSpRog, poruchy Astma, zména hlasu
dychani, zivani
poruchy
Gastrointestinalni Bolest bficha, . . Zacpa, ezofagitida,
nauzea, sucho Prijem a glositida . s
poruchy otok jazyka a fihani

v ustech, dyspepsie

Poruchy jater a
zluovych cest

Hyperbilirubinémie,
zvySeni AST

Poruchy kiize a
podkozni tkan¢

Poceni

Vyrazka a svédéni

Poruchy kuze,
kopftivka

Poruchy svalové a
kosterni soustavy a
pojivové tkané

Bolest zad, myalgie

Artralgie, artr6za a
bolest kosti

Artritida, myopatie a
zaSkuby

Poruchy ledvin a
mocovych cest

Zvysena Cetnost
moceni, porucha

funkce mocovych cest

a polyurie

Poruchy
reprodukéniho
systému a prsu

Bolest prst a
menoragie

Celkové poruchy a
reakce v misté
aplikace

Pocit horka, asténie,
symptomy na hrudi
(bolest, pocit tisné,
tlak) a zimnice a
bolest

Malatnost, otok

obliceje, zizen, otok a

otok koncetin

Casté nezadouci uginky pozorované pii podavani eletriptanu jsou typické nezadouci G&inky uvadéné
v souvislosti s agonisty 5-HT1 jako skupiny.

Po uvedeni pfipravku na trh byly hlaSeny nasledujici nezadouci ucinky:

Poruchy imunitniho systému: alergické reakce, znichz néckteré mohou byt zavazné, vcetné
angioedému



Poruchy nervového systému: serotoninovy syndrom, vzacné ptipady synkopy, cévni mozkova pitihoda
Cévni poruchy: hypertenze
Srde¢ni poruchy: ischémie nebo infarkt myokardu, koronarni arteriospazmus

Gastrointestinalni poruchy: stejné jako u jinych agonistdt SHT 1B/1D byly hladSeny vzacné ptipady
ischemickeé kolitidy a zvraceni.

HlaSeni podezieni na neZadouci ucinky

HI4seni podezieni na nezddouci ucinky po registraci léCivého piipravku je dalezité. Umoziuje to
pokracovat ve sledovani poméru piinosi a rizik 1é¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezfeni na nezadouci U¢inky na adrese:

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobéarova 48

100 41 Praha 10

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

4.9 Predavkovani

Pii klinickém zkousSeni dostali jedinci jednorazovou davku az 120 mg bez vyznamnych nezadoucich
ucinki. Vzhledem k farmakologickym vlastnostem této skupiny 1€kt se vSak pri predavkovani mize
vyskytnout hypertenze nebo jiné zavaznéjsi kardiovaskularni symptomy.

V piipadé¢ predavkovani je nutno pfijmout standardni podplrnd opatfeni. Polocas vylucovani
eletriptanu je piiblizn€ 4 hodiny, proto musi po pfedavkovani eletriptanem pokracovat monitorovani
nemocnych a poskytovani obecnych podplrnych opatfeni po dobu minimalné 20 hodin nebo tak
dlouho, dokud pietrvavaji znamky a ptiznaky predavkovani.

Neni zndmo, jaky vliv ma hemodialyza nebo peritonealni dialyza na sérové koncentrace eletriptanu.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Antimigrenika, selektivni agonisté serotoninu na (SHT;) — receptorech
ATC kod: NO2C CO6

Mechanismus ucinku

Eletriptan je selektivnim agonistou cévnich5-HTig receptort a neurondlnich 5-HTip receptord.
Eletriptan vykazuje i vysokou afinitu vici receptoru pro 5-HTir, coz mize pfispivat k jeho
antimigren6znimu mechanizmu ucinku. Eletriptan m& mirmou afinitu vici receptorim pro lidsky
rekombinantni 5-HTa, 5-HT2s, 5-HT ¢ a 5-HT>.

Klinicka ucinnost a bezpecnost

Utinnost a bezpe&nost piipravku RELPAX pii akutni 1é¢bé migrény byla hodnocena v 10 studiich
kontrolovanych placebem, do nichz bylo zafazeno vice nez 6000 pacientii (vSechny 1é¢ené skupiny),
ktefi dostavali ptipravek RELPAX v davkach 20 az 80 mg. Ke zmirnéni bolesti hlavy doslo jiz po 30
minutach po podani peroralni davky. Pomér kladnych klinickych reakei (tj. snizeni sttedné tézké nebo
tézké bolesti hlavy na mirnou nebo zadnou bolest) 2 hodiny po uziti ddvky dosahoval 59-77 % po
davce 80 mg, 54-65 % pii davce 40 mg, 47-54% pii davce 20 mg a 19-40 % po podani placeba.
RELPAX byl také G€inny pfi 1écbé pridruzenych ptiznakti migrény, jako je zvraceni, nevolnost,
fotofobie a fonofobie.



http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Doporuceni pro titraci davky na 80 mg je odvozeno z otevienych dlouhodobych studii a z kratkodobé
dvojité zaslepené studie, z niz vyplynul pouze trend smérem ke statistické vyznamnosti.

Pripravek RELPAX je ucinny pfi 1é€bé migrény souvisejici s menstruaci. Ukazalo se, Ze pokud se
ptipravek RELPAX uzije ve fazi aury, nezabrani bolestem hlavy migren6zniho typu, a proto je nutno
ptipravek uzivat pouze ve fazi bolesti hlavy pii migréné.

Ve farmakokinetické studii nekontrolované placebem u pacientd s poruchou funkce ledvin byl
pozorovan vyssi vzestup krevniho tlaku po davce 80 mg ptipravku RELPAX ve srovnani se zdravymi
dobrovolniky (viz bod 4.4). Toto zjisténi nelze vysvétlit farmakokinetickymi zménami, takze mize
znamenat specifickou farmakodynamickou odpovéd na eletriptan u pacientd s poruchu renalnich
funkei.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce
Po peroralnim podani se eletriptan rychle a dobfe vstiebava (minimalné 81 %) z gastrointestinalniho

traktu. Absolutni biologicka dostupnost po perordlni ddvce u muZzi i Zen €ini pfiblizn€¢ 50 %. Primérné
Tmax se dosahuje pfiblizné 1,5 hodiny po perordlnim podani. V celém klinickém rozmezi klinickych
davek (20 - 80 mg) byla zjisténa linearni farmakokinetika.

Hodnoty AUC a Cpax eletriptanu byly pfiblizné o 20 — 30 % vySsi pti peroralnim podéni spolu s jidlem
bohatym na tuky. Po peroralnim podani béhem zachvatu migrény bylo zjisténo snizeni AUC piiblizné
0 30 % a hodnota Tmax se prodlouzila na 2,8 hodin.

Po opakovanych davkach (20 mg 3x denn¢) po dobu 5 - 7 dni zlstavala farmakokinetika eletriptanu
linearni a bylo mozno predvidat kumulaci. Pfi opakovaném podani vétsich davek (40 mg 3x denné a
80 mg 2x denn¢) byla kumulace 1éku za dobu 7 dni vyssi nez predvidana (ptiblizne 40 %).

Distribuce v organizmu
Distribu¢ni objem eletriptanu po i.v. aplikaci je 138 1, coZ ukazuje na distribuci do tkani. Eletriptan se
vaze na bilkoviny pouze ve sttedn€ vysoké mite (pfiblizné 85 %).

Biotransformace

In vitro studie ukazuji, Ze eletriptan je biotransformovéan pfevdzné enzymem CYP3A4 jaterniho
cytochromu P-450. Tento nalez je podlozen zvySenymi plazmatickymi koncentracemi eletriptanu po
souCasném podani spolu s erytromycinem nebo ketokonazolem, coz jsou znamé selektivni a silné
inhibitory CYP3A4. In vitro studie ukazuji i na malé¢ ovlivnéni CYP2D6, i kdyz klinické studie
neprokazaly zadny polymorfizmus s timto enzymem.

Byly zjistény dva hlavni cirkulujici metabolity, které vyznamnou mérou pfispivaji k radioaktivité
plazmy po podani eletriptanu zna¢eného C'. Metabolit, vznikly N-oxidaci, nevykazoval v in vitro
zvitecich modelech zadnou aktivitu. V in vitro modelech se zvifaty bylo zjiSténo, Ze aktivita
metabolitu vzniklého N-demetylaci je podobna aktivité eletriptanu. Treti oblast radioaktivity nebyla v
plazmé formalné zjisténa, jde vSak nejspiSe o smés hydroxylovanych metabolitl, které byly také
pozorovany vyloucené v moci a stolici.

Plazmatické koncentrace N-metylovaného aktivniho metabolitu dosahuji pouze 10 — 20 % matetské
latky, takze nelze predpokladat, Ze by vyznamné prispivaly k terapeutickému ucinku eletriptanu.

Eliminace z organizmu

Priméma celkova plazmatickd clearance eletriptanu po podéani iv. je 36 l/hod. s vyslednym
plazmatickym polocasem pfiblizn¢ 4 hodin. Primérnd rendlni clearance po peroralnim podani je
ptiblizné 3,9 1/hod. Nerenalni clearance predstavuje ptiblizné 90 % celkové clearance, coz dokazuje,
ze k vyluCovani eletriptanu dochazi prevazné prostfednictvim metabolizmu.




Farmakokinetika u zvla$tnich skupin pacient

Pohlavi

Metaanalyza dat fady klinickych farmakologickych studii a populacni farmakokineticka analyza dat z
klinickych studii ukazuje, ze pohlavi nemocnych nemé zaddny klinicky vyznamny vliv na plazmatické
koncentrace eletriptanu.

Starsi pacienti (ve veku nad 65 let)

U starSich nemocnych (65 - 93 let) lze ve srovnani s mladsimi dospélymi jedinci pozorovat mirné, i
kdyz ne statisticky vyznamné snizeni (16%) clearance, doprovéazené statisticky vyznamnym
prodlouzenim polocasu (pfiblizné ze 4,4 hodin na 5,7 hodin).

Dospivajici (ve veku 12 - 17 let)
Farmakokinetika eletriptanu (40 mg a 80 mg) u dospivajicich jedinci trpicich migrénou, ktefi
dostavali davky Iéku mezi zachvaty, byla podobnd farmakokinetice u zdravych dospélych jedinci.

Deti (ve véku 6 - 11 let)

Clearance eletriptanu se nelisi od clearance dospivajicich. U déti je vSak mensi distribu¢ni objem, coz
zpusobuje vys$si plazmatické hladiny, nez které by bylo mozno ocekdvat po podani stejné davky
dospélym.

Pacienti s poruchou funkce jater

Nemocni s poruchou funkce jater (Child-Pugh A a B) vykazovaly statisticky vyznamné zvyseni
hodnot AUC (34 %) i polocasu. Bylo pozorovano malé zvyseni hodnoty Cuax (18 %). Nepiedpoklada
se, ze by tato mala zmeéna expozice byla klinicky vyznamna.

Pacienti s poruchou funkce ledvin

Nemocni s lehkou (clearance kreatininu 61 - 89 ml/min.), stfedné tézkou (clearance kreatininu 31 - 60
ml/min.) ani t€Zkou (clearance kreatininu < 30 ml/min.) poruchou funkce ledvin nevykazovaly zadné
statisticky vyznamné zmény farmakokinetiky eletriptanu ani vazby na proteiny v plazmé. V této
skupiné nemocnych bylo pozorovano zvyseni krevniho tlaku.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpec¢nosti
Preklinicka data ziskand z klasickych studii, farmakologickych dat bezpecnosti, toxicity po

opakovaném podani, genotoxicity, kancerogenity, ani toxicity pro reprodukci, neprokazala zadné
zvlastni nebezpeci pro ¢loveka.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych liatek
Jadro tablet

Mikrokrystalicka celulosa, monohydrat laktosy, sodna siil kroskarmelosy, magnesium-stearat

Potah tablet

Potahova soustava opadry OY-LS-23016 oranzova (hypromelosa, monohydrat laktosy, triacetin, oxid
titani¢ity (E 171), oranzova zlut' (E 110)), potahovd soustava opadry YS-2-19114-A bezbarva
(hypromelosa, triacetin)

6.2 Inkompatibility

Neuplatiiuje se



6.3 Doba pouZitelnosti

3 roky

6.4 Zvlastni opatieni pro uchovavani
Uchovavejte pii teploté do 30 °C.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Bily neprthledny PVC/Aclar/Al blistr, krabicka
Velikost baleni:

40 mg — 2, 4 nebo 5 potahovanych tablet

80 mg — 2 nebo 5 potahovanych tablet

Na trhu nemusi byt k dispozici vSechny velikosti baleni.
6.6 Zvlastni opati‘eni pro likvidaci pripravku
Veskery nepouzity 1éCivy piipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUT{ O REGISTRACI

Upjohn EESV, Rivium Westlaan 142, 2909 LD Capelle aan den IJssel, Nizozemsko

8. REGISTRACNI CISLO/REGISTRACNI CiSLA

40 mg: 33/304/00-C
80 mg: 33/305/00-C

9. DATUM PRVNi REGISTRACE/ PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 24.5.2000
Datum posledniho prodlouzeni registrace: 21.12.2011

10. DATUM REVIZE TEXTU

2.11.2023



