Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Zolmiles, 2,5 mg, tabletki ulegajgace rozpadowi w jamie ustnej
Zolmiles, 5 mg, tabletki ulegajace rozpadowi w jamie ustnej

Zolmitriptanum

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z tresScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby modc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano scisle okre§lonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Zolmiles i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Zolmiles
Jak stosowac lek Zolmiles

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Zolmiles

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Zolmiles i w jakim celu sie go stosuje
Lek Zolmiles zawiera zolmitryptan i nalezy do grupy lekéw zwanych tryptanami.
Lek Zolmiles jest stosowany w leczeniu migrenowego bolu glowy.

Objawy migreny moga by¢ spowodowane przez rozszerzenie naczyn krwionosnych w glowie. Uwaza
sie, ze lek Zolmiles zwgza rozszerzone naczynia krwionosne. To z kolei pomaga zmniejszy¢ bol
glowy i inne objawy napadu migrenowego, takie jak nudnos$ci lub wymioty oraz nadwrazliwo$¢ na
swiatlo 1 dzwigk.

Lek Zolmiles dziata tylko na poczatku napadu migrenowego. Nie zapobiegnie wystgpieniu napadu.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Zolmiles

Kiedy nie stosowac leku Zolmiles:

- jesli pacjent ma uczulenie na substancj¢ czynna lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow
tego leku (wymienionych w punkcie 6)

- jesli pacjent ma wysokie ci$nienie tetnicze krwi

- jesli pacjent miat kiedykolwiek problemy z sercem, w tym zawat serca, dtawice piersiowg (bol
w klatce piersiowej spowodowany ¢wiczeniami lub wysitkiem), dtawice Prinzmetala (bol
w klatce piersiowej, ktory wystepuje podczas odpoczynku) lub doswiadczyt objawow
zwigzanych z sercem, takich jak dusznos¢ lub ucisk w klatce piersiowe;

- jesli pacjent ma problemy z krazeniem (ograniczony przeptyw krwi w nogach lub rgkach)

- jesli pacjent mial udar mozgu lub krotkotrwaly epizod podobny do udaru moézgu [przemijajacy
atak niedokrwienny (ang. TIA)]

- jesli u pacjenta wystegpuja ciezkie zaburzenia czynno$ci nerek

- jesli pacjent przyjmuje w tym samym czasie niektore inne leki stosowane w leczeniu migreny
(np. ergotamina lub leki typu ergotaminy tj. dihydroergotamina i metysergid) lub inne tryptany
stosowane w migrenie. W celu uzyskania dalszych informacji, patrz punkt ponizej ,,.Lek
Zolmiles a inne leki”.



Jesli pacjent nie jest pewien, czy ktorykolwiek z powyzszych punktéw go dotyczy, powinien
skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

Ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci

Przed rozpoczgciem stosowania leku Zolmiles nalezy oméwic¢ to z lekarzem lub farmaceuta, jezeli:

- u pacjenta wystepuje ryzyko niedokrwiennej choroby serca (zmniejszony przeptyw krwi przez
naczynia krwionos$ne serca). Ryzyko jest wigksze, jezeli pacjent pali papierosy, ma wysokie
ci$nienie tetnicze krwi, duze stezenie cholesterolu, cukrzyce lub jesli w rodzinie pacjenta byty
przypadki niedokrwiennej choroby serca

- pacjent zostal poinformowany, ze wystepuje u niego zesp6t Wolffa-Parkinsona-White'a (rodzaj
zaburzenia rytmu serca)

- u pacjenta kiedykolwiek wystepowaty zaburzenia czynnosci watroby

- u pacjenta wystepuja bole glowy, ktore nie sa typowymi bolami migrenowymi

- pacjent przyjmuje inne leki stosowane w leczeniu depresji (patrz punkt ,,Lek Zolmiles a inne
leki” w dalszej cze$ci tego paragrafu).

Jezeli lek Zolmiles jest przyjmowany jednocze$nie z lekami z grupy SSRI (selektywne inhibitory
wychwytu zwrotnego serotoniny) lub SNRI (inhibitory zwrotnego wychwytu noradrenaliny)
stosowanymi w leczeniu depres;ji, istnieje ryzyko wystapienia tzw. zespotu serotoninowego. Objawy
mogg by¢ cigzkie 1 obejmowac dreszcze, nadreaktywnos$¢, nudnosci, goraczke, nasilone pocenie,
majaczenie, splatanie i Spigczke. W przypadku, gdy pacjent przyjmuje leczenie skojarzone, lekarz
powinien uwaznie monitorowac stan pacjenta, zwlaszcza na poczatku leczenia, podczas zwigkszania
dawki lub jezeli inne leki serotoninergiczne sg wiaczane do leczenia. Jesli u pacjenta wystapi
ktorykolwiek z tych objawow, powinien skontaktowac si¢ jak najszybciej z lekarzem.

Podobnie jak w przypadku innego leczenia przeciwmigrenowego, stosowanie zbyt duzej ilosci
zolmitryptanu moze powodowaé codzienne bole glowy lub nasilenie migrenowych bolow gltowy. Jesli
pacjent podejrzewa, ze dotyczy to jego, powinien zasiegnac¢ porady lekarza. W celu usunigcia
problemu, moze by¢ konieczne przerwanie stosowania zolmitryptanu.

W przypadku hospitalizacji nalezy poinformowac personel szpitalny o przyjmowaniu leku Zolmiles.

Dzieci i mlodziez
Nie zaleca si¢ stosowania leku Zolmiles pacjentom w wieku ponizej 18 lat.

Osoby w podeszlym wieku
Nie zaleca si¢ stosowania leku Zolmiles pacjentom w wieku powyzej 65. roku zycia.

Lek Zolmiles a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje stosowac.

W szczegolnosci nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli pacjent przyjmuje ktorykolwiek z ponizszych
lekow:

Leki stosowane w leczeniu migreny

- jesli pacjent przyjmuje tryptany inne niz zolmitryptan — lek Zolmiles mozna przyjac¢ 24 godziny
po przyjeciu innego leku z grupy tryptandéw i 24 godziny przed planowanym przyjeciem innego
leku z grupy tryptanow

- w razie przyjmowania lekow zawierajgcych ergotaming lub lekéw podobnych do ergotaminy
(j. dihydroergotamina lub metysergid), nalezy zachowac¢ 24-godzinng przerwg, zanim pacjent
przyjmie lek Zolmiles i po zazyciu leku Zolmiles nalezy odczekaé 6 godzin przed przyjeciem
lekdéw zawierajacych ergotaming lub lekéw typu ergotaminy.

Leki stosowane w leczeniu depresji (patrz takze punkt powyzej ,, Ostrzezenia i Srodki ostroznosci”)
- moklobemid lub fluwoksamina
- leki zwane selektywnymi inhibitorami wychwytu zwrotnego serotoniny (SSRI)
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- leki zwane selektywnymi inhibitorami wychwytu zwrotnego noradrenaliny (SNRI), takie jak
wenlafaksyna, duloksetyna.

Inne leki
- cymetydyna (stosowana w niestrawnosci lub owrzodzeniu zotadka)
- antybiotyki chinolowe (takie jak cyprofloksacyna).

Jezeli pacjent stosuje preparaty ziolowe zawierajace ziele dziurawca (Hypericum perforatum),
wystapienie dziatah niepozadanych leku Zolmiles jest bardziej prawdopodobne.

Zolmiles z jedzeniem i piciem
Lek Zolmiles mozna stosowac z jedzeniem lub niezaleznie od niego. Positek nie wptywa na dziatanie
leku Zolmiles.

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Nie wiadomo, czy stosowanie leku Zolmiles podczas cigzy wplywa szkodliwie na dziecko.
Nie nalezy karmi¢ piersia w ciagu 24 godzin po zazyciu leku Zolmiles.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

W czasie napadu migreny reakcje pacjenta moga by¢ wolniejsze niz zwykle. Nalezy brac¢ to pod
uwage w czasie prowadzenia pojazdow, postugiwania si¢ narzedziami lub obslugiwania maszyn.

Jest mato prawdopodobne, aby lek Zolmiles wptywat na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow,
postugiwania si¢ narzedziami lub obslugiwania maszyn. Jednakze najlepiej jest odczekaé i sprawdzic,
w jaki sposob lek Zolmiles wptywa na pacjenta, przed podjeciem tych czynnosci.

Lek Zolmiles zawiera glukoze (skladnik maltodekstryny)
Jezeli stwierdzono wcze$niej u pacjenta nietolerancje niektorych cukrow, pacjent powinien
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

Lek Zolmiles zawiera aspartam (E951)

Kazda tabletka ulegajaca rozpadowi w jamie ustnej leku Zolmiles 2,5 mg zawiera 4 mg aspartamu.
Kazda tabletka ulegajaca rozpadowi w jamie ustnej leku Zolmiles 5 mg zawiera 8 mg aspartamu.
Aspartam jest zrodtem fenyloalaniny. Moze by¢ szkodliwy dla pacjentow z fenyloketonurig (PKU).
Jest to rzadka choroba genetyczna, w ktorej fenyloalanina gromadzi si¢ w organizmie, z powodu jej
nieprawidlowego wydalania.

Lek Zolmiles zawiera sod
Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na tabletke ulegajaca rozpadowi w jamie ustnej, to
znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

3. Jak stosowaé lek Zolmiles

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwos$ci
nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Lek Zolmiles nalezy przyja¢ po wystapieniu pierwszych objawdw napadu migreny. Mozna takze
przyjac lek w trakcie napadu.

Zalecana dawka to jedna tabletka (2,5 mg lub 5 mg).

Mozna przyjac kolejna tabletke, jesli migrena nie ustapi po uptywie 2 godzin lub gdy powroci w ciagu
24 godzin.



Jesli tabletki nie przyniosg znaczacej poprawy w objawach migreny, nalezy skontaktowac si¢
z lekarzem. Lekarz moze zaleci¢ zwigkszenie dawki do 5 mg lub zmieni¢ leczenie.

Nie stosowa¢ dawki wigkszej niz zalecana.

Nie stosowa¢ wiecej niz dwie dawki na dobe. Jezeli zostaty przepisane tabletki 2,5 mg, maksymalna
dawka dobowa wynosi 5 mg. Jesli zostaly przepisane tabletki 5 mg, maksymalna dawka dobowa
wynosi 10 mg.

Instrukcja stosowania

1. Nie nalezy wyciska¢ tabletki przez foli¢ (Rysunek 1).
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Rysunek 1

2. Oderwac jedno gniazdo z blistra (Rysunek 2).

Rysunek 2

3. Ostroznie odklei¢ foli¢ pokrywajaca, rozpoczynajac od miejsca jak wskazano strzatka
(Rysunki 31 4).

Rysunek 3
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Rysunek 4



4, Tabletke nalezy wyjaé z opakowania suchymi rekoma i umie$ci¢ na jezyku (Rysunek 5).
Tabletka szybko rozpadnie si¢ i moze by¢ potknigta bez wody.

Rysunek 5

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Zolmiles

W razie przyjgcia wigkszej dawki leku Zolmiles niz zalecana przez lekarza, nalezy skontaktowac¢ si¢
jak najszybciej z lekarzem lub udac si¢ do najblizszego szpitala. Nalezy zabra¢ ze sobg lek Zolmiles.
W przypadku potknigcia zbyt duzej liczby tabletek ulegajacych rozpadowi w jamie ustnej, moga
wystapi¢ objawy niepozadane, w tym uspokojenie.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic sig
do lekarza lub farmaceuty.
4. Mozliwe dzialania niepozgdane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Niektore z wymienionych ponizej objawdw moga by¢ czeécia samego napadu migreny.

Jesli u pacjenta wystapi ktorekolwiek z ciezkich dziatlan niepozadanych wymienionych ponizej,
nalezy niezwlocznie przerwa¢ stosowanie leku Zolmiles i zwrdci¢ si¢ do lekarza:

Rzadko (mogq dotyczyé nie wiecej niz 1 na 1 000 0sob)
o Reakcje alergiczne obejmujace swedzaca wysypke (pokrzywka) oraz obrzek twarzy, warg, ust,

jezyka i gardta.
Bardzo rzadko (mogq dotyczyé nie wigcej niz 1 na 10 000 0sob)
o Dtawica piersiowa (bol w klatce piersiowej, czesto wywotany wysitkiem), zawat serca lub
skurcz naczyn wiencowych. Objawy obejmuja bol w klatce piersiowe;j i skrocenie oddechu.
o Skurcz naczyn krwiono$nych w jelicie, mogacy spowodowaé uszkodzenie jelita. Objawy

obejmuja bol brzucha lub krwawa biegunke.
Inne mozliwe dziatania niepozadane obejmuja:

Czesto (mogq dotyczy¢ nie wigcej niz 1 na 10 0sob)

o nieprawidlowe odczucia, takie jak mrowienie w palcach rak i stop lub wrazliwosc¢ skory na
dotyk

uczucie sennosci, zawroty glowy lub uczucie ciepta

bol glowy

nierdwne bicie serca

nudno$ci, wymioty

bol brzucha

suchos$¢ w jamie ustnej

zaburzenia potykania

ostabienie sity mig$ni lub bol migsni

uczucie ostabienia

oci¢zato$¢, napigcie, bol lub ucisk w gardle, szyi, ramionach i nogach lub klatce piersiowe;.



Niezbyt czesto (mogq dotyczy¢ nie wiecej niz 1 na 100 osob)

o bardzo szybkie bicie serca
. nieznaczne zwigkszenie ci$nienia tetniczego krwi
. zwigkszenie ilo$ci oddawanego moczu lub czestosci oddawania moczu.

Bardzo rzadko (mogq dotyczy¢ nie wigcej niz 1 na 10 000 0sob)
. nagta, pilna potrzeba oddania moczu.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zglaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych,

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: + 48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 309.

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu. Dzicki zglaszaniu
dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat bezpieczenstwa
stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Zolmiles
Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na blistrze i pudetku po: EXP.
Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 30°C.

Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Zolmiles

- Substancjg czynng leku jest zolmitryptan.
Lek Zolmiles, 2,5 mg, tabletki ulegajace rozpadowi w jamie ustnej, zawiera 2,5 mg
zolmitryptanu.
Lek Zolmiles, 5 mg, tabletki ulegajace rozpadowi w jamie ustnej, zawiera 5 mg zolmitryptanu.
- Pozostate sktadniki to: mannitol , wapnia krzemian, celuloza mikrokrystaliczna, aspartam,
karboksymetyloskrobia sodowa (typ A), krospowidon (typ B), krzemionka koloidalna
bezwodna, magnezu stearynian i aromat pomaranczowy o sktadzie: substancje aromatyzujace
identyczne z naturalnymi, §rodki aromatyzujace, naturalne substancje aromatyzujace,
maltodekstryna (zawiera glukoze), guma arabska, kwas askorbinowy (E 300),
butylohydroksyanizol (E 320).

Jak wyglada lek Zolmiles i co zawiera opakowanie

Zolmiles, 2,5 mg, tabletki ulegajace rozpadowi w jamie ustnej s barwy biatej, okragte i ptaskie,
o $rednicy 7,5 mm.

Zolmiles, 5 mg, tabletki ulegajace rozpadowi w jamie ustnej sg barwy bialej, okragte i ptaskie
o $rednicy 9,5 mm.


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Lek Zolmiles jest pakowany w blistry pokryte folig do usunigcia zawierajace 2, 3, 6 lub 12 tabletek
ulegajacych rozpadowi w jamie ustnej.

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac¢ si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
Actavis Group PTC ehf.
Dalshraun 1

220 Hafnarfjordur
Islandia

Wytwérca

Actavis Ltd.

BLB 015-016, Bulebel Industrial Estate
Zejtun ZTN 3000

Malta

W celu uzyskania bardziej szczegélowych informacji na temat leku oraz jego nazw w krajach
czlonkowskich Europejskiego Obszaru Gospodarczego nalezy zwrdcic si¢ do przedstawiciela
podmiotu odpowiedzialnego:

Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z o0.0., ul. Emilii Plater 53, 00-113 Warszawa, tel. (22) 345 93 00.

Data ostatniej aktualizacji ulotki: lipiec 2024 r.



