1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO;Zolmiles, 2,5 mg, tabletki ulegajace rozpadowi w jamie ustnej;Zolmiles, 5 mg,
tabletki ulegajgce rozpadowi w jamie ustnej;2. SKEAD JAKOSCIOWY | ILOSCIOWY;Kazda tabletka ulegajaca rozpadowi
w jamie ustnej 2,5 mg zawiera 2,5 mg zolmitryptanu.;Kazda tabletka ulegajaca rozpadowi w jamie ustnej 5 mg zawiera
5 mg zolmitryptanu.;Substancja pomocnicza o znanym dziataniu:;Kazda tabletka ulegajgca rozpadowi w jamie ustnej
2,5 mg zawiera 4 mg aspartamu.;Kazda tabletka ulegajgca rozpadowi w jamie ustnej 5 mg zawiera 8 mg
aspartamu.;Petny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt CHPL 6.1.;3. POSTAC FARMACEUTYCZNA;Tabletka
ulegajaca rozpadowi w jamie ustnej.;Zolmiles, 2,5 mg, tabletki ulegajgce rozpadowi w jamie ustnej sg barwy biatej,
okragte i ptaskie, o Srednicy .;Zolmiles, 5 mg, tabletki ulegajgce rozpadowi w jamie ustnej sg barwy biatej, okragte i
ptaskie, o érednicy .;4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE;4.1 Wskazania do stosowania;Dorazne leczenie bélu
migrenowego, z aurg lub bez aury.;4.2 Dawkowanie i sposéb podawania;Dawkowanie;Dla dawek, ktérych nie mozna
uzyska¢ za pomoca tabletek o tej mocy, dostepne sg inne moce tego produktu leczniczego.;Zalecana dawka
zolmitryptanu w leczeniu napadu bdélu migrenowego wynosi 2,5 mg. Zaleca sie, aby zolmitryptan zazy¢ jak najszybciej
po wystgpieniu migrenowego bdlu gtowy, ale jest on takze skuteczny, jezeli zostanie zastosowany w pdzniejszym
czasie.;Jesli w ciggu 24 godzin od zazycia poczgtkowej dawki wystgpi nawrdt objawdw, mozna zastosowac drugq dawke
leku. Jesli wystepuje konieczno$é podania drugiej dawki, nie nalezy jej stosowac wczesniej niz po dwdch godzinach od
zazycia pierwszej dawki. Jesli u pacjenta nie wystgpita odpowiedZz po podaniu pierwszej dawki, jest mato
prawdopodobne, zeby kolejna dawka byta skuteczna w tym samym napadzie.;lezeli pacjent nie odczuje ulgi po
przyjeciu leku w dawce 2,5 mg, kolejne napady mozna leczyé podajac zolmitryptan w dawkach 5 mg.;Catkowita dawka
dobowa nie powinna przekroczy¢ 10 mg. W ciggu 24 godzin mozna przyja¢ nie wiecej niz 2 dawki
zolmitryptanu.;Zolmitryptan nie jest wskazany w profilaktyce napadéw migreny.;Dzieci i mtodziez;Dzieci (w wieku
ponizej 12 lat);Skutecznosc i bezpieczenstwo stosowania zolmitryptanu w postaci tabletek nie byty oceniane u dzieci.
Dlatego nie zaleca sie jego stosowania w tej grupie pacjentéw.;Miodziez (w wieku 12-17 Iat);Skutecznosc
zolmitryptanu w tabletkach nie zostata wykazana podczas badan klinicznych kontrolowanych placebo u pacjentéw w
wieku 12-17 lat. Dlatego nie zaleca sie jego stosowania w tej grupie pacjentdw.;Stosowanie u pacjentow w wieku
powyzej 65 lat;Skutecznos¢ i bezpieczedstwo stosowania zolmitryptanu nie byty oceniane u pacjentéw w wieku
powyzej 65 lat. Dlatego nie zaleca sie jego stosowania w tej grupie pacjentéw.;Pacjenci z zaburzeniami czynnosci
watroby;U pacjentéw z niewielkimi do umiarkowanych zaburzeniami czynnosci watroby, dostosowanie dawki nie jest
wymagane, jednakze w przypadku pacjentéw z ciezkimi zaburzeniami czynnosci watroby zaleca sie stosowanie
maksymalnej dawki 5 mg na dobe.;Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek;Nie jest wymagane dostosowania dawki
leku u pacjentow z klirensem kreatyniny powyzej 15 ml/min.;(Patrz punkt 4.3 i punkt 5.2).;Interakcje z innymi
produktami leczniczymi wymagajgce dostosowania dawki (patrz punkt CHPL 4.5);U pacjentéw leczonych inhibitorami
monoaminooksydazy (MAO-A) maksymalna dawka to ;5 mg zolmitryptanu na dobe. U pacjentdw przyjmujacych
cymetydyne maksymalna dawka zolmitryptanu wynosi 5 mg na dobe.;U pacjentéw leczonych inhibitorami izoenzymu
CYP 1A2, takimi jak fluwoksamina i antybiotyki z grupy chinolonéw (na przyktad cyprofloksacyna), maksymalna dawka
zolmitryptanu wynosi 5 mg na dobe.;Sposéb podawania;Nie ma potrzeby przyjmowania tabletek z ptynem. Tabletka
rozpuszcza sie na jezyku i jest potykana ze $ling.;Ta posta¢ moze by¢ stosowana w przypadkach, gdy niedostepne s3
ptyny lub w celu unikniecia nudnosci i wymiotéw, ktére mogg towarzyszyc¢ przyjmowaniu tabletek z ptynem. Jednakze,
mozliwe jest wystgpienie spowolnionego wchtfaniania zolmitryptanu z tabletek ulegajgcych rozpadowi, co moze
op6znié rozpoczecie dziatania produktu leczniczego.;0pakowanie blistrowe nalezy otworzyé poprzez usuniecie folii
(tabletek nie nalezy wyciskac z folii). Tabletke nalezy umiesci¢ na jezyku, gdzie zostanie rozpuszczona, a nastepnie
potknieta ze $ling.;4.3 Przeciwwskazania;Nadwrazliwos¢ na substancje czynng lub ktérgkolwiek substancje pomocnicza
wymieniong w punkcie 6.1.;Umiarkowane lub ciezkie nadcisnienie tetnicze oraz tagodne, niekontrolowane lekami
nadcisnienie tetnicze.;Ta grupa zwigzkdw (agonisci receptora SHT1B/1D) powoduje skurcz naczyn wiencowych, z tego
powodu w badaniach klinicznych nie uczestniczyli pacjenci z chorobg niedokrwienng serca. Dlatego tez nie nalezy
stosowac zolmitryptanu u pacjentéw po zawale miesnia sercowego lub z chorobg niedokrwienng serca, ze skurczem
naczyn wiencowych (dtawica Prinzmetala), z chorobg naczyn obwodowych lub u pacjentow, u ktérych wystepuja
objawy przedmiotowe i podmiotowe choroby niedokrwiennej serca.;Przeciwwskazane jest jednoczesne stosowanie
zolmitryptanu z ergotaming, pochodnymi ergotaminy (w tym metysergidem), z sumatryptanem, naratryptanem oraz
z innymi agonistami receptoréw 5HT1B/1D (patrz punkt CHPL 4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne



rodzaje interakcji).;Nie nalezy stosowac zolmitryptanu u pacjentéw z incydentem naczyniowo-mdzgowym (CVA) lub
z napadami przemijajacego niedokrwienia mdzgu (TIA) w wywiadzie.;Zolmitryptan jest przeciwwskazany u pacjentéw
z klirensem kreatyniny mniejszym niz 15 ml/min.;4.4 Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace
stosowania;Zolmitryptan nalezy stosowac tylko w razie jednoznacznego rozpoznania migreny. Tak jak w przypadku
innych terapii stosowanych w napadach migreny, u pacjentéw, u ktérych wczesniej nie rozpoznano migreny i u
pacjentéw z uprzednio rozpoznang migreng, u ktdrych bdl przebiega z nietypowymi objawami, nalezy zachowa¢d
ostroznos¢ i wykluczy¢ inne ciezkie schorzenia neurologiczne. Zolmitryptan nie jest wskazany do stosowania w
migrenie hemiplegicznej, podstawnej lub oftalmoplegicznej. U pacjentéw leczonych agonistami receptoréw 5HT1B/1D
wystepuje zwiekszone ryzyko udaru i innych zdarzen modzgowo-naczyniowych. Nalezy zauwazyé, ze pacjenci z
migrenami mogg nalezeé¢ do oséb z grupy ryzyka wystgpienia niektérych incydentéw mdzgowo-naczyniowych.;Nie
nalezy stosowac zolmitryptanu u pacjentéow z objawowym zespotem WolffaParkinsonaWhite'a lub zaburzeniami rytmu
serca zwigzanymi z obecnoscia dodatkowych drég przewodzenia w miesniu sercowym.;W bardzo rzadkich
przypadkach po zastosowaniu zolmitryptanu, podobnie jak po zazyciu innych produktéw leczniczych z grupy agonistéw
receptora 5HT1B/1D, obserwowano skurcz naczyn wiericowych, objawy choroby niedokrwiennej serca i zawat migénia
sercowego. Zolmitryptanu nie nalezy stosowaé u pacjentéw, u ktérych istniejg czynniki ryzyka choroby niedokrwiennej
serca (tj. palenie tytoniu, nadci$nienie tetnicze, hiperlipidemia, cukrzyca, czynniki dziedziczne) bez wczesniejszych
badan wykluczajacych choroby uktadu krazenia (patrz punkt CHPL 4.3.). Zalecenie to dotyczy przede wszystkim kobiet
po menopauzie i mezczyzn w wieku powyzej 40 lat, u ktérych wystepujg czynniki ryzyka. Czasami pomimo
przeprowadzonych badan nie u kazdego pacjenta z niedokrwienng chorobg serca, udaje sie jg wykry¢ i w bardzo
rzadkich przypadkach odnotowano ciezkie zdarzenia sercowe u pacjentow, u ktérych w przeprowadzonych badaniach
nie wykryto chordb sercowo-naczyniowych.;Po zastosowaniu zolmitryptanu, podobnie jak w przypadku stosowania
innych produktow leczniczych z grupy agonistéw receptora S5HT1B/1D, opisywano wystepowanie uczucia ciezaru,
ucisku lub napiecia w okolicy przedsercowej (patrz punkt CHPL 4.8.). Jezeli pojawia sie bél w klatce piersiowej lub
wystepujg inne objawy charakterystyczne dla choroby niedokrwiennej serca, nalezy odstawié¢ zolmitryptan az do
uzyskania wynikéw odpowiednich badan.;Podobnie jak inne produkty lecznicze z grupy agonistow receptora
5HT1B/1D, zolmitryptan moze powodowaé przemijajgcy wzrost cisnienia tetniczego zaréwno u pacjentow ze
stwierdzonym nadcisnieniem tetniczym w wywiadzie, jak i u tych, u ktérych cisnienie byto dotychczas prawidtowe.
Bardzo rzadko wzrost cisnienia tetniczego byt istotny klinicznie. Zalecane dawkowanie zolmitryptanu nie powinno
zostac przekroczone.;Dziatania niepozgdane mogg wystepowac czesciej podczas jednoczesnego stosowania tryptandw
i preparatow ziotowych zawierajgcych ziele dziurawca (Hypericum perforatum).;Zespét serotoninowy (obejmujacy
zaburzenia stanu psychicznego, zaburzenia uktadu autonomicznego i zaburzenia nerwowo-migsniowe) obserwowano
w nastepstwie jednoczesnego przyjmowania tryptandw i selektywnych inhibitoréw wychwytu zwrotnego serotoniny
(SSRI) lub inhibitoréw wychwytu zwrotnego noradrenaliny (SNRI). Tego typu reakcje moga by¢ ciezkie. Jezeli
jednoczesne stosowanie zolmitryptanu i inhibitoréw wychwytu zwrotnego serotoniny (SSRI) lub noradrenaliny (SNRI)
jest uzasadnione klinicznie, zalecana jest odpowiednia obserwacja pacjenta, zwitaszcza podczas rozpoczynania
leczenia, zwiekszania dawki lub wprowadzania do leczenia innego leku serotoninergicznego (patrz punkt CHPL
4.5).;Dtugotrwate stosowanie jakiegokolwiek rodzaju lekdw przeciwbdlowych moze nasila¢ bdle gtowy. Jezeli taki stan
wystapi lub istnieje podejrzenie, ze moze wystgpic¢, nalezy zasiegna¢ porady lekarza i nie nalezy kontynuowac leczenia.
Rozpoznanie bélédw gtowy wystepujacych z powodu naduzycia lekéw nalezy podejrzewaé u pacjentéw, ktérzy majg
czeste lub codzienne bdle gtowy, pomimo (lub z powodu) regularnego stosowania lekéw przeciwbdélowych.; ;Produkt
leczniczy Zolmiles zawiera aspartam, zrodto fenyloalaniny. Produkt leczniczy moze by¢ szkodliwy dla pacjentéw z
fenyloketonurig.;4.8 Dziaftania niepozgdane;Mozliwe dziatania niepozadane sg zwykle przemijajace, z tendencjg do
wystgpienia w ciggu czterech godzin od zazycia leku, a ich czestos¢ jest taka sama po kolejnych dawkach i ustepuja
samoistnie bez dodatkowego leczenia.;Czestos¢ wystepowania dziatan niepozgdanych zdefiniowano nastepujgco:
bardzo czesto (21/10), czesto (21/100 do <1/10), niezbyt czesto (>1/1 000 do <1/100), rzadko (=1/10 000 do <1/1 000),
bardzo rzadko (<1/10 000), nieznana (czestos$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych). W ramach
kazdej grupy dziatania niepozgdane sg przedstawione w kolejnosci zmniejszajgce;j sie ciezkosci.;Nastepujace dziatania
niepozgdane obserwowano po podaniu zolmitryptanu:;Zaburzenia uktadu immunologicznego;Rzadko: reakcje
nadwrazliwosci, w tym pokrzywka, obrzek naczynioruchowy ireakcje anafilaktyczne.;Zaburzenia ukfadu



nerwowego;Czesto: nieprawidtowosci lub zaburzenia czucia, zawroty gtowy pochodzenia osrodkowego, bdl gtowy,
przeczulica, parestezja, sennos$¢, uczucie goraca.;Zaburzenia serca;Czesto: kotatanie serca;Niezbyt czesto:
tachykardia;Bardzo rzadko: zawat serca, dtawica piersiowa, skurcz tetnicy wiencowej.;Zaurzenia naczyniowe;Niezbyt
czesto: nieznaczny wzrost ci$nienia krwi, przemijajace zwiekszenie ci$nienia krwi.;Zaburzenia zotadka i jelit;Czesto:
bdle brzucha, nudnosci, wymioty, sucho$¢ w jamie ustnej, dysfagia ;Bardzo rzadko: niedokrwienie lub zawat (np.
niedokrwienie jelita cienkiego, zawat jelit, zawat sledziony), ktérych objawami moze by¢ krwawa biegunka lub béle
brzucha.;Zaburzenia mies$niowo-szkieletowe i tkanki tgcznej;Czesto: ostabienie sity miesni, bdl miesdni.;Zaburzenia
nerek i drog moczowych;Niezbyt czesto: wielomocz, zwiekszenie czestosci oddawania moczu;Bardzo rzadko: parcie na
mocz.;Zaburzenia ogélne i stany w miejscu podania;Czesto: astenia, ociezatos¢, sztywnosé, bél lub ucisk w gardle, szyi,
konczynach lub klatce piersiowej.;Niektére objawy mogg by¢ czescig samego napadu migreny.;Zgtaszanie
podejrzewanych dziatan niepozadanych;Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie
podejrzewanych dziatan niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka
stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezgce do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszaé wszelkie
podejrzewane dziatania niepozgdane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozgdanych Dziatan
Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw 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;Dziatania niepozgdane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.;7. PODMIOT
ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU; Actavis Group PTC ehf,;
Reykjavikurvegi 76-78 ;220 Hafnarfjordur; Islandia; Numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: dla 2,5mg—16952;
dla 5 mg —16953; wydane przez Prezesa URPLWMIPB;

Informacji udziela: Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z 0.0., ul. Osmariska 12, 02-823 Warszawa, tel.: +48-22-345-93-00,
fax: +48-22-345-93- 01, www.teva.pl
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